BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor 0,1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,08 mg dexmedetomidin.

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,0 mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg
Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma &tgérder och undersokningar som kréver fasthallning,
sedering och analgesi av hund och katt.

Djup sedering och analgesi av hund vid samtidig anvéndning av butorfanol for medicinsk och mindre
kirurgisk behandling.

Premedicinering av hund och katt fére induktion och underhall av generell anestesi.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med kardiovaskuléra sjukdomar.

Anvénd inte till djur med allvarliga systemiska sjukdomar eller pa djur som ar doende.

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Administrering av dexmedetomidin till valpar yngre &n 16 veckor och kattungar yngre adn 12 veckor
har inte undersokts.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtedrder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Behandlade djur skall vistas i varm och jamn temperatur bdde under behandlingen och
aterhdmtningen.

Det rekommenderas att djuren fastar 12 timmar fore administrering av Dexdomitor. Vatten kan ges.
Efter behandling ska djuret inte ges vatten eller foder innan det kan svélja.

Grumling av hornhinnan kan uppsté under sedering. Ogonen ska skyddas med ldmplig 6gonsalva.
Bor anvindas med forsiktighet pa dldre djur.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur bor ges tillfdlle att lugna sig innan behandlingen pébdrjas.
Frekvent och regelbunden dvervakning av andnings- och hjértfunktioner skall utforas. Pulsoximetri
kan anvédndas men &r inte nodvéndigt for en adekvat 6vervakning. Utrustning for manuell ventilering
bor finnas tillgénglig ifall andningsdepression eller apné skulle tillstdta vid anvindning av
dexmedetomidin och ketamin for induktion av generell anestesi pa katt. Det dr ocksa tillradligt att ha

tillgang till syrgas, om hypoxemi skulle uppsta eller misstdnkas.

Sjuka eller forsvagade hundar och katter far endast ges dexmedetomidin som premedicinering fore
induktion och uppehéllande av generell anestesi efter bedomning av eventuella risker eller fordelar.

Anvéndning av dexmedetomidin vid premedicinering av hundar och katter gor att en signifikant
mindre mingd induktionsldkemedel krévs for induktion av anestesi. Administreringen av intravendst
induktionsldkemedel skall ske under noggrann uppsikt tills det att effekt uppnés. Behovet av
inhalationsanestetikum for underhéll av anestesi minskar ocksa.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag via munnen eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL da produkten kan medfora sedering och forindringar av blodtrycket.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvéndning av
skyddshandskar rekommenderas. Om hud eller slemhinnor kommer i kontakt med ldkemedlet, tvitta
exponerad hud direkt och skolj med riklig mangd vatten. Ta av kontaminerade klader som har direkt
kontakt med hud. Vid kontakt med 6gon skolj rikligt med farskt vatten. Om symtom upptrider,
kontakta lékare for rad.

Om gravida kvinnor hanterar produkten, bor speciell forsiktighet iakttas sé att sjélvinjektion inte sker,
eftersom livmoderkontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan tédnkas uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

Rad till lakare: Dexdomitor &r en az-adrenoreceptoragonist, symtom efter absorption kan medfora
kliniska effekter inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, sankning av bade blodtryck
och hjértfrekvens, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksé rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom bor behandlas symtomatiskt. Den specifika antagonisten
atipamezol, som dr en a,-adrenoceptorantagonist godkand for anvandning pa djur, har endast anvénts i
experimentellt syfte pd manniskor, for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena bor
administrera lakemedlet med forsiktighet.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Bradykardi

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Blaaktiga slemhinnor?
Bleka slemhinnor?

Vanliga Arytmi'

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sallsynta Lungddem

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestimd frekvens Excitation'

((jkan inte berdknas fran tillgéngliga Hiirtblock!

ata) Hogt blodtryck®

Lagt blodtryck®

Prematura ventrikuldra kontraktioner!

Supraventrikuldr och nodal arytmi'
Hypersalivation'

Ulkning!

Krikning*

Hornhinnegrumling

Muskeltremor
Forlingd sedering!

Bradypné':?

Minskad pulssyresittning'
Minskad andningsfrekvens
Oregelbunden andning!
Takypné':?

Erytem!

Minskad kroppstemperatur

Urinering'

I Nir dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination.

2 Till foljd av perifer vasokonstriktion och venos desaturering vid normal arteriell syreséttning.
3 Blodtrycket stiger i borjan och atervinder sedan till normal nivé eller under normal niva.
4 Kan intrdffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa hundar kan dven fa krikningar vid &terhdimtningen.

3 Nir dexmedetomidin anvinds som premedicinering.



Nér dexmedetomidin och butorfanol anvénds i kombination pa hundar, har brady- och takyarytmier
rapporterats. Dessa kan omfatta djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block, sinusstillestand
eller sinuspaus samt supraventrikuldra och ventrikuldra prematura komplex.

Nér dexmedetomidin anvénds som premedicinering, har brady- och takyarytmier rapporterats,
inklusive djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block och sinusstillestand. Supraventrikulédra
och ventrikulédra prematura komplex, sinuspaus och 3:e gradens AV-block kan observeras i séllsynta
fall.

Katter:
Mycket vanliga gry(timli: di
‘ L radykardi
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hjrtblock>
Krikning?

Bleka slemhinnor*
Bldaktiga slemhinnor*

Vanliga Supraventrikuldr och nodal arytmi'

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ulkning!

Minskad pulssyresittning?

Hypotermi?

Mindre vanliga Apné?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestamd frekvens I}ixtrai}{sté)lez s

. N oy s 1 ogt blodtryc

(kan inte berédknas fran tillgdngliga Lagt blodtryck®

data)
Hornhinnegrumling
Muskeltremor
Bradypné?
Minskad andningsfrekvens
Hypoventilation?

Oregelbunden andning?

Agitation’

' Nir dexmedetomidin anviinds som premedicinering.

2 Nir dexmedetomidin och ketamin anvinds efter varandra.

3 Kan intréffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa katter kan dven fa krikningar vid dterhdmtningen.
4 Till f6ljd av perifer vasokonstriktion och vends desaturering vid normal arteriell syresittning.

> Blodtrycket stiger i borjan och dterviander sedan till normal niva eller under normal niva.



Intramuskulér dosering med 40 mikrogram/kg (f6ljt av ketamin eller propofol) resulterar ofta i
sinusbradykardi och sinusarytmi, ibland 1:a gradens AV-block, men resulterar séllan i prematura
supraventrikuldra depolarisationer, formaksbigemini, sinuspaus, 2:a gradens AV-block eller
ersittningsslag/rytm.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation

Sédkerheten for dexmedetomidin har inte faststdllts under driktighet och laktation hos de avsedda
djurslagen. Darfor rekommenderas inte anviandning av ldkemedlet under draktighet och laktation.

Fertilitet
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts 1 avelshanar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Anvindning av andra likemedel som verkar démpande pé centrala nervsystemet forvéntas forstarka
effekten av dexmedetomidin, varfor en ldmplig dosjustering méste goras. Antikolinergika bor

anviandas med forsiktighet tillsammans med dexmedetomidin.

Administrering av atipamezol efter dexmedetomidin reverserar effekten och forkortar
aterhdmtningsperioden. Hundar och katter 4r i normalfallet vakna och star upp inom 15 minuter.

Katt: Efter samtidig administrering av 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kroppsvikt intramuskulért
och 5 mg ketamin/kg kroppsvikt intramuskulért till katt, 6kade dexmedetomidins maximala
koncentration till det dubbla, men ingen effekt sags pa Tmax. Medelvardet for halveringstiden for
elimination for dexmedetomidin 6kade till 1,6 timmar och den totala exponeringen (AUC) dkade med
50 %.

En dos om 10 mg ketamin/kg i kombination med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan orsaka
takykardi.

Se information om biverkningar i avsnitt 3.6 Biverkningar.

I fall av 6verdosering, se information om sikerhet for maldjur i avsnitt 3.10 Symtom pa 6verdosering.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Lékemedlet ar avsett for:

- Hund: intravends eller intramuskulédr anviandning
- Katt: intramuskuldr anvéindning

Likemedlet dr inte avsett att anvindas for upprepade injektioner.

Dexdomitor, butorfanol och/eller ketamin kan blandas i samma spruta, eftersom de har bevisats vara
farmaceutiskt blandbara.

Dosering: nedanstdende doser rekommenderas:



HUND:
Dexmedetomidin-doserna baseras pa kroppsytan.

Intravendst: upp till 375 mikrogram/m? kroppsyta.
Intramuskulart: upp till 500 mikrogram/m? kroppsyta.

Nér dexmedetomidin administreras tillsammans med butorfanol (0,1 mg/kg) for djup sedering och
analgesi, ir den intramuskulira dosen av dexmedetomidin 300 mikrogram/m? kroppsyta.
Premedicineringsdosen for dexmedetomidin ir 125-375 mikrogram/m? kroppsyta och administreras
20 minuter fore induktion, for ingrepp som kréaver anestesi. Dosen skall anpassas till typen av ingrepp,
ingreppets ldngd och patientens tillstdnd.

Anvéndning av dexmedetomidin tillsammans med butorfanol leder till sedering och analgetisk effekt
som startar inom 15 minuter efter administrering. Maximal sedering och analgesi erhélls inom

30 minuter efter administrering. Sederingen varar i minst 120 minuter efter administrering och
analgesin varar i minst 90 minuter. Spontan aterhdmtning sker inom 3 timmar.

Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevért den dos induktionsmedel som krdvs och
minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av anestesi. [ en klinisk studie sinktes
behovet av propofol och tiopental med 30 respektive 60 %. Alla anestesimedel som anvands for
induktion eller underhall av anestesi skall administreras till det att de far effekt. I en klinisk studie
bidrog dexmedetomidin till postoperativ analgesi i 0,54 timmar. Denna tidsperiods ldngd ar
emellertid avhidngig av ett antal variabler och ytterligare analgesi skall administreras i enlighet med
klinisk bedomning.

Motsvarande doser baserade pa kroppsvikt visas i foljande tabeller. Det rekommenderas att en
lampligt graderad spruta anvénds for att sidkerstilla korrekt dosering vid administrering av sma
méngder.

Hundens Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
vikt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4,9 0,85

For djup sedering och analgesi med butorfanol

Hundens Dexmedetomidin

vikt 300 mikrogram/m? intramuskuliirt

(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

For hogre viktklasser, anvind Dexdomitor 0,5 mg/ml och dess doseringstabeller.



KATT:

Dosering for katt dr 40 mikrogram dexmedetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt motsvarande en volym
av 0,4 ml Dexdomitor/kg kroppsvikt, nir den anvénds vid icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma
atgérder som kréiver fasthallning, sedering och analgesi.

Nér dexmedetomidin anvénds till premedicinering pa katt, anvéinds samma dos. Premedicinering med
dexmedetomidin minskar avsevért den dos induktionsmedel som krévs och minskar behovet av
inhalationsanestetikum for underhéll av anestesi. I en klinisk studie sdnktes behovet av propofol med
50 %. Alla anestesimedel som anvénds for induktion eller underhall av anestesi skall administreras
tills det att de far effekt.

Anestesi kan induceras 10 minuter efter premedicinering med administrering av en intramuskulér
maldos av 5 mg ketamin/kg kroppsvikt eller intravends administrering av propofol till effekt. Dosering
for katt visas i féljande tabell.

Kattens

vikt Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulért
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

For hogre viktklasser, anvand Dexdomitor 0,5 mg/ml och dess doseringstabell.

Forvintade sedativa och analgetiska effekter uppnas inom 15 minuter efter administreringen och
bibehélls i upp till 60 minuter efter administrering. Sederingen kan reverseras med atipamezol.
Atipamezol ska ges tidigast 30 minuter efter ketamin-administrering.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Hund: Vid &verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande &r den
lampliga dosen av atipamezol 10 ganger den forsta dosen av dexmedetomidin (mikrogram/kg
kroppsvikt eller mikrogram/m? kroppsyta). Dosvolymen av atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ér en
femtedel (1/5) av dosvolymen av Dexdomitor 0,1 mg/ml som administrerades till hund, oberoende av
administreringsvéigen av Dexdomitor.

Katt: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande &r den
lampliga antagonisten atipamezol med foljande intramuskuldra dos: 5 gdnger den forsta dosen av
dexmedetomidin i mikrogram/kg kroppsvikt.

Efter samtidig exponering for en trefaldig (3X) 6verdos av dexmedetomidin och 15 mg ketamin/kg
kan atipamezol administreras pa en rekommenderad dosnivé for att motverka effekterna som
inducerats av dexmedetomidin.

Vid hoga serumkoncentrationer av dexmedetomidin 6kar sederingen inte &ven om den analgetiska
effekten okar med 6kande dosering. Dosvolymen av atipamezol (koncentration 5 mg/ml) &r en tiondel
(1/10) av dosvolymen av Dexdomitor 0,1 mg/ml som administrerades till katten.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5SCMI18.
4.2 Farmakodynamik

Det aktiva innehallsdmnet i Dexdomitor dr dexmedetomidin som har en sederande och analgetisk
effekt pd hund och katt. Varaktigheten och djupet av sederingen och analgesin ar dosberoende. Vid
maximal effekt ar djuret avslappnat, liggande och reagerar inte pa externa stimuli.

Dexmedetomidin dr en potent och selektiv ax-adrenoceptoragonist som inhiberar friséttning av
noradrenalin fran noradrenergiska nervceller. Den sympatiska nervledningen inhiberas och
medvetandenivan sénks. Hjértfrekvensen sjunker och temporart AV-block kan konstateras efter
administration av dexmedetomidin. Blodtrycket sjunker efter en initial forhojning till normal niva eller
under normal niva. Andningsfrekvensen kan sporadiskt sjunka. Dexmedetomidin inducerar dven ett
antal andra a,-adrenoceptormedierade effekter bl.a. piloerektion, depression av motoriska och
sekretoriska funktioner i mag-tarmkanalen, diures och hyperglykemi.

En latt sénkning av kroppstemperaturen kan observeras.
4.3 Farmakokinetik

Dé dexmedetomidin ar ett lipofilt &mne absorberas det vél efter intramuskuldr administration.
Dexmedetomidin fordelas ocksa snabbt i kroppen och penetrerar latt blod-hjarna-barridren. Enligt
studier pa réttor &r den maximala koncentrationen i det centrala nervsystemet flera gdnger hogre &n
motsvarande koncentration i plasma. I cirkulationen dr dexmedetomidin i stor utstrdckning bundet till
plasmaproteiner (> 90 %).

Hund: Efter intramuskuldr administrering av 50 mikrogram/kg uppnas en maximal
plasmakoncentration pé ca 12 nanogram/ml efter 0,6 timmar. Dexmedetomidins biotillgdnglighet ar
60 % och distributionsvolymen (Vd) &r 0,9 I/kg. Halveringstiden for elimination (ti,2) dr 40—

50 minuter.

Huvudsaklig metabolism hos hunden inkluderar hydroxylering, glukuronsyrakonjugation och N-
metylering i levern. Alla kinda metaboliter &r farmakologiskt inaktiva. Metaboliterna utsondras i
huvudsak i urinen och i mindre utstrackning i feces. Dexmedetomidin elimineras snabbt och
elimineringen dr beroende av det hepatiska blodflédet. Saledes kan en utdragen halveringstid for
elimineringen forvéntas vid 6verdosering eller vid samtidig administrering med andra l&kemedel som
paverkar det hepatiska blodflodet.

Katt: Maximal plasmakoncentration uppnds inom ca 0,24 timmar efter intramuskular administrering.
Crax ar 17 nanogram/ml efter en intramuskulér dos pa 40 mikrogram/kg kroppsvikt.
Distributionsvolymen (Vd) ér 2,2 I/kg, och halveringstiden for elimination (ti2) 4r en timme.

Metabolismen i katt sker via hydroxylering i levern. Metaboliter utsondras framst i urinen (51 % av
dosen) och i mindre omfattning i feces. Liksom i hund elimineras dexmedetomidin snabbt och
elimineringen dr beroende av det hepatiska blodflédet. Saledes kan en utdragen halveringstid for
elimination forvantas vid 6verdosering eller vid samtidig administrering med andra lakemedel som
paverkar det hepatiska blodflodet.



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.
Dexdomitor dr kompatibelt med butorfanol och ketamin i samma spruta i &tminstone tva timmar.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas innehéllande 15 ml injektionsvétska, 16sning, forsluten med en
gummipropp av brombutyl och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska
Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ¢j anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/02/033/003-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 30/08/2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor 0,5 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,42 mg dexmedetomidin.

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behdovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,6 mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg
Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma &tgérder och undersokningar som kréver fasthallning,
sedering och analgesi av hund och katt.

Djup sedering och analgesi av hund vid samtidig anvéndning av butorfanol for medicinsk och mindre
kirurgisk behandling.

Premedicinering av hund och katt fére induktion och underhall av generell anestesi.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med kardiovaskuléra sjukdomar.

Anvénd inte till djur med allvarliga systemiska sjukdomar eller pa djur som dr déende.

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Administrering av dexmedetomidin till valpar yngre &n 16 veckor och kattungar yngre &dn 12 veckor
har inte undersokts.
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3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtedrder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Behandlade djur skall vistas i varm och jamn temperatur bdde under behandlingen och
aterhdmtningen.

Det rekommenderas att djuren fastar 12 timmar fore administrering av Dexdomitor. Vatten kan ges.
Efter behandling ska djuret inte ges vatten eller foder innan det kan svilja.

Grumling av hornhinnan kan uppsté under sedering. Ogonen ska skyddas med limplig 6gonsalva.
Bor anvindas med forsiktighet pa dldre djur.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur bor ges tillfdlle att lugna sig innan behandlingen pébdrjas.
Frekvent och regelbunden dvervakning av andnings- och hjértfunktioner skall utforas. Pulsoximetri
kan anvédndas men &r inte nédvéndigt for en adekvat 6vervakning. Utrustning for manuell ventilering
bor finnas tillgénglig ifall andningsdepression eller apné skulle tillstdta vid anvindning av
dexmedetomidin och ketamin for induktion av generell anestesi pa katt. Det dr ocksa tillradligt att ha

tillgang till syrgas, om hypoxemi skulle uppsta eller misstdnkas.

Sjuka eller forsvagade hundar och katter far endast ges dexmedetomidin som premedicinering fore
induktion och uppehéllande av generell anestesi efter bedomning av eventuella risker eller fordelar.

Anvéndning av dexmedetomidin vid premedicinering av hundar och katter gor att en signifikant
mindre mingd induktionsldkemedel krévs for induktion av anestesi. Administreringen av intravendst
induktionsldkemedel skall ske under noggrann uppsikt tills det att effekt uppnés. Behovet av
inhalationsanestetikum for underhéll av anestesi minskar ocksa.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag via munnen eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. KOR INTE BIL da produkten kan medfora sedering och forindringar av blodtrycket.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvéndning av
skyddshandskar rekommenderas. Om hud eller slemhinnor kommer i kontakt med likemedlet, tvétta
exponerad hud direkt och skolj med riklig mangd vatten. Ta av kontaminerade klader som har direkt
kontakt med hud. Vid kontakt med 6gon skolj med rikligt med farskt vatten. Om symtom upptréader,
kontakta lékare for rad.

Om gravida kvinnor hanterar produkten, bor speciell forsiktighet iakttas sé att sjélvinjektion inte sker,
eftersom livmoderkontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan tédnkas uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

Rad till lakare: Dexdomitor &r en az-adrenoreceptoragonist, symtom efter absorption kan medfora
kliniska effekter inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, sinkning av bade blodtryck
och hjértfrekvens, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuléra arytmier har ocksé rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom bor behandlas symtomatiskt. Den specifika antagonisten
atipamezol, som dr en a,-adrenoceptorantagonist godkand for anvandning pa djur, har endast anvénts i
experimentellt syfte pd manniskor, for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena bor
administrera lakemedlet med forsiktighet.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Bradykardi

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Blaaktiga slemhinnor?
Bleka slemhinnor?

Vanliga Arytmi'

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sallsynta Lungddem

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestimd frekvens Excitation'

((jkan inte berdknas fran tillgéngliga Hiirtblock!

ata) Hogt blodtryck®

Lagt blodtryck®

Prematura ventrikulira kontraktioner!

Supraventrikuldr och nodal arytmi'
Hypersalivation'

Ulkning!

Krikning*

Hornhinnegrumling

Muskeltremor
Forlingd sedering!

Bradypné':?

Minskad pulssyresittning'
Minskad andningsfrekvens
Oregelbunden andning!
Takypné':?

Erytem!

Minskad kroppstemperatur

Urinering'

I Nir dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination.

2 Till foljd av perifer vasokonstriktion och venos desaturering vid normal arteriell syreséttning.
3 Blodtrycket stiger i borjan och atervinder sedan till normal nivé eller under normal niva.
4 Kan intrdffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa hundar kan dven fa kriikningar vid aterhimtningen.

3 Nir dexmedetomidin anvinds som premedicinering.
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Nér dexmedetomidin och butorfanol anvénds i kombination pa hundar, har brady- och takyarytmier
rapporterats. Dessa kan omfatta djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block, sinusstillestand
eller sinuspaus samt supraventrikuldra och ventrikuldra prematura komplex.

Nér dexmedetomidin anvénds som premedicinering, har brady- och takyarytmier rapporterats,
inklusive djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block och sinusstillestdnd. Supraventrikulédra
och ventrikulédra prematura komplex, sinuspaus och 3:e gradens AV-block kan observeras i séllsynta
fall.

Katter:
Mycket vanliga gry(timli: di
‘ o radykardi
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hjrtblock>
Krikning?

Bleka slemhinnor*
Bldaktiga slemhinnor*

Vanliga Supraventrikuldr och nodal arytmi'

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ulkning!

Minskad pulssyresittning?

Hypotermi?

Mindre vanliga Apné?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestamd frekvens I}ixtrai}{sté)lez s

. N oy s 1 ogt blodtryc

(kan inte berédknas fran tillgdngliga Lagt blodtryck®

data)
Hornhinnegrumling
Muskeltremor
Bradypné?
Minskad andningsfrekvens
Hypoventilation?

Oregelbunden andning?

Agitation’

' Nir dexmedetomidin anviinds som premedicinering.

2 Nir dexmedetomidin och ketamin anvinds efter varandra.

3 Kan intréffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa katter kan dven fa krikningar vid dterhdmtningen.
4 Till f6ljd av perifer vasokonstriktion och vends desaturering vid normal arteriell syresittning.

> Blodtrycket stiger i borjan och dterviander sedan till normal niva eller under normal niva.
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Intramuskulér dosering med 40 mikrogram/kg (f6ljt av ketamin eller propofol) resulterar ofta i
sinusbradykardi och sinusarytmi, ibland 1:a gradens AV-block, men resulterar séllan i prematura
supraventrikuldra depolarisationer, formaksbigemini, sinuspaus, 2:a gradens AV-block eller
erséttningsslag/rytm.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation

Sédkerheten for dexmedetomidin har inte faststéllts under draktighet och laktation hos de avsedda
djurslagen. Darfor rekommenderas inte anviandning av ldkemedlet under draktighet och laktation.

Fertilitet
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts 1 avelshanar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Anvéndning av andra likemedel som verkar ddmpande pé centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekten av dexmedetomidin, varfor en ldmplig dosjustering méste goras. Antikolinergika bor

anvéndas med forsiktighet tillsammans med dexmedetomidin.

Administrering av atipamezol efter dexmedetomidin reverserar effekten och forkortar
aterhdmtningsperioden. Hundar och katter dr i normalfallet vakna och star upp inom 15 minuter.

Katt: Efter samtidig administrering av 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kroppsvikt intramuskulért
och 5 mg ketamin/kg kroppsvikt intramuskulért till katt, 6kade dexmedetomidins maximala
koncentration till det dubbla, men ingen effekt sdgs pa Tmax. Medelvérdet for halveringstiden for
elimination for dexmedetomidin 6kade till 1,6 timmar och den totala exponeringen (AUC) dkade med
50 %.

En dos om 10 mg ketamin/kg i kombination med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan orsaka
takykardi.

Se information om biverkningar i avsnitt 3.6 Biverkningar.

I fall av 6verdosering, se information om sdkerhet for maldjur 1 avsnitt 3.10 Symtom pa éverdosering.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Lakemedlet ar avsett for:

- Hund: intravends eller intramuskulédr anviandning
- Katt: intramuskular anvindning

Likemedlet dr inte avsett att anvindas for upprepade injektioner.

Dexdomitor, butorfanol och/eller ketamin kan blandas i samma spruta, eftersom de har bevisats vara
farmaceutiskt blandbara.

Dosering: nedanstdende doser rekommenderas:
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HUND:

Dexmedetomidin-doserna baseras pa kroppsytan.

Intravendst: upp till 375 mikrogram/m? kroppsyta.
Intramuskulart: upp till 500 mikrogram/m? kroppsyta.

Nér dexmedetomidin administreras tillsammans med butorfanol (0,1 mg/kg) for djup sedering och
analgesi dr den intramuskulira dosen av dexmedetomidin 300 mikrogram/m? kroppsyta.
Premedicineringsdosen for dexmedetomidin ir 125-375 mikrogram/m? kroppsyta och administreras
20 minuter fore induktion, for ingrepp som kraver anestesi. Dosen skall anpassas till typen av ingrepp,
ingreppets ldngd och patientens tillstdnd.

Anvéndning av dexmedetomidin tillsammans med butorfanol leder till sedering och analgetisk effekt
som startar inom 15 minuter. Maximal sedering och analgesi erhélls inom 30 minuter efter

administrering. Sederingen varar i minst 120 minuter efter administrering och analgesin varar i minst
90 minuter. Spontan &terhdmtning sker inom 3 timmar.

Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevirt den dos induktionsmedel som krédvs och
minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av anestesi. I en klinisk studie sénktes
behovet av propofol och tiopental med 30 respektive 60 %. Alla anestesimedel som anvands for
induktion eller underhall av anestesi skall administreras till det att de far effekt. I en klinisk studie
bidrog dexmedetomidin till postoperativ analgesi i 0,54 timmar. Denna tidsperiods ldngd ar
emellertid avhidngig av ett antal variabler och ytterligare analgesi skall administreras i enlighet med
klinisk bedomning.

Motsvarande doser baserade pa kroppsvikt visas i foljande tabeller. Det rekommenderas att en
lampligt graderad spruta anvénds for att sidkerstilla korrekt dosering vid administrering av sma

méngder.

Hundens Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
vikt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
3745 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
> 80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
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For djup sedering och analgesi med butorfanol
Hundens Dexmedetomidin
vikt 300 mikrogram/m? intramuskuliirt
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
> 80 7 1,2
KATT:

Dosering for katt dr 40 mikrogram dexmedetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt motsvarande en volym
av 0,08 ml Dexdomitor/kg kroppsvikt, nidr den anvinds vid icke-invasiva, milt till mattligt
smértsamma atgdrder som kréver fasthallning, sedering och analgesi.

Nér dexmedetomidin anvénds till premedicinering pa katt, anvéinds samma dos. Premedicinering med
dexmedetomidin minskar avsevért den dos induktionsmedel som krévs och minskar behovet av
inhalationsanestetikum for underhéll av anestesi. I en klinisk studie sdnktes behovet av propofol med
50 %. Alla anestesimedel som anvénds for induktion eller underhall av anestesi skall administreras
tills det att de far effekt.

Anestesi kan induceras 10 minuter efter premedicinering med administrering av en intramuskulér
maldos av 5 mg ketamin/kg kroppsvikt eller intravends administrering av propofol till effekt. Dosering
for katt visas 1 foljande tabell.

Kattens

vikt Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulért
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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Forvintade sedativa och analgetiska effekter uppnas inom 15 minuter efter administreringen och
bibehalls 1 upp till 60 minuter efter administrering. Sederingen kan reverseras med atipamezol.
Atipamezol ska ges tidigast 30 minuter efter ketamin-administrering.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Hund: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande &r den
lampliga dosen av atipamezol 10 génger den forsta dosen av dexmedetomidin (mikrogram/kg
kroppsvikt eller mikrogram/m? kroppsyta). Dosvolymen pé atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ar
densamma som dosvolymen av Dexdomitor som administrerades till hund, oberoende av
administreringsvdgen av Dexdomitor.

Katt: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande 4r den
lampliga antagonisten atipamezol med foljande intramuskulédra dos: 5 gdnger den forsta dosen av
dexmedetomidin i mikrogram/kg kroppsvikt.

Efter samtidig exponering for en trefaldig (3X) 6verdos av dexmedetomidin och 15 mg ketamin/kg
kan atipamezol administreras pa en rekommenderad dosniva for att motverka effekterna som
inducerats av dexmedetomidin.

Vid héga serumkoncentrationer av dexmedetomidin dkar sederingen inte &ven om den analgetiska
effekten 6kar med 6kande dosering. Dosvolymen av atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ér halva
dosvolymen av Dexdomitor som administrerades till katten.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodynamik

Det aktiva innehallsdmnet i Dexdomitor dr dexmedetomidin som har en sederande och analgetisk
effekt pa hund och katt. Varaktigheten och djupet av sederingen och analgesin dr dosberoende. Vid
maximal effekt &r djuret avslappnat, liggande och reagerar inte pa externa stimuli.

Dexmedetomidin dr en potent och selektiv az-adrenoceptoragonist som inhiberar frisittning av
noradrenalin fran noradrenergiska nervceller. Den sympatiska nervledningen inhiberas och
medvetandenivan sanks. Hjartfrekvensen sjunker och temporart AV-block kan konstateras efter
administration av dexmedetomidin. Blodtrycket sjunker efter en initial forh6jning till normal niva eller
under normal nivd. Andningsfrekvensen kan sporadiskt sjunka. Dexmedetomidin inducerar éven ett
antal andra oz-adrenoceptormedierade effekter bl.a. piloerektion, depression av motoriska och
sekretoriska funktioner i mag-tarmkanalen, diures och hyperglykemi.

En latt sénkning av kroppstemperaturen kan observeras.
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4.3 Farmakokinetik

Dé dexmedetomidin ar ett lipofilt &mne absorberas det vél efter intramuskular administration.
Dexmedetomidin fordelas ocksa snabbt i kroppen och penetrerar litt blod-hjérna-barridren. Enligt
studier pé rattor 4r den maximala koncentrationen i det centrala nervsystemet flera gdnger hogre én
motsvarande koncentration i plasma. I cirkulationen &r dexmedetomidin i stor utstrdckning bundet till
plasmaproteiner (> 90 %).

Hund: Efter intramuskuldr administrering av 50 mikrogram/kg uppnas en maximal
plasmakoncentration pé ca 12 nanogram/ml efter 0,6 timmar. Dexmedetomidins biotillgénglighet ar
60 % och distributionsvolymen (Vd) ar 0,9 I/kg. Halveringstiden for elimination (ti,2) dr 40—

50 minuter.

Huvudsaklig metabolism hos hunden inkluderar hydroxylering, glukuronsyrakonjugation och N-
metylering i levern. Alla kéinda metaboliter &r farmakologiskt inaktiva. Metaboliterna utsondras i
huvudsak i urinen och i mindre utstrickning i feces. Dexmedetomidin elimineras snabbt och
elimineringen &r beroende av det hepatiska blodflodet. Saledes kan en utdragen halveringstid for
elimineringen forvéntas vid 6verdosering eller vid samtidig administrering med andra ldkemedel som
paverkar det hepatiska blodflodet.

Katt: Maximal plasmakoncentration uppnds inom ca 0,24 timmar efter intramuskular administrering.
Crax dr 17 nanogram/ml efter en intramuskulér dos p& 40 mikrogram/kg kroppsvikt.
Distributionsvolymen (Vd) ar 2,2 I/kg, och halveringstiden for elimination (ti2) dr en timme.
Metabolismen i katt sker via hydroxylering i levern. Metaboliter utsondras framst i urinen (51 % av
dosen) och i mindre omfattning i feces. Liksom i1 hund elimineras dexmedetomidin snabbt och
elimineringen dr beroende av det hepatiska blodflédet. Saledes kan en utdragen halveringstid for
elimination forvintas vid dverdosering eller vid samtidig administrering med andra likemedel som
paverkar det hepatiska blodflodet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.
Dexdomitor dr kompatibelt med butorfanol och ketamin i samma spruta i atminstone tva timmar.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas innehéllande 10 ml injektionsvétska, 16sning, forsluten med en
gummipropp av brombutyl och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska
Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/02/033/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 30/08/2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor 0,1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,08 mg dexmedetomidin.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml
10 x 15 ml

4. DJURSLAG

Hund och katt.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends eller intramuskulidr administrering.
Katt: intramuskular administrering.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/02/033/003 (1 injektionsflaska)
EU/2/02/033/004 (10 injektionsflaskor)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (AV GLAS)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg/ml

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

4., UTGANGSDATUM

Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor 0,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehaller:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,42 mg dexmedetomidin.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
10 x 10 ml

4. DJURSLAG

Hund och katt.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: intravends eller intramuskulidr administrering.
Katt: intramuskular administrering.

| 7.  KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/02/033/001 (1 injektionsflaska)
EU/2/02/033/002 (10 injektionsflaskor)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (AV GLAS)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dexdomitor

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

dexmedetomidinhydroklorid 0,5 mg/ml

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

4., UTGANGSDATUM

Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Dexdomitor 0,1 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,08 mg dexmedetomidin.

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 2,0 mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomraden

Icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma &tgérder och undersokningar som kréver fasthallning,
sedering och analgesi av hund och katt.

Djup sedering och analgesi av hund vid samtidig anvéndning av butorfanol for medicinsk och mindre
kirurgisk behandling.

Premedicinering av hund och katt fére induktion och underhall av generell anestesi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med kardiovaskuldra sjukdomar.

Anvind inte till djur med allvarliga systemiska sjukdomar eller pa djur som &r doende.

Anviand inte vid kdnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Administrering av dexmedetomidin till valpar yngre &n 16 veckor och kattungar yngre dn 12 veckor
har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for sidker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Behandlade djur skall vistas i varm och jamn temperatur bdde under behandlingen och
aterhdmtningen.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur bor ges tillfdlle att lugna sig innan behandlingen pébdrjas.
Bor anvindas med forsiktighet pa dldre djur.

Grumling av hornhinnan kan uppsté under sederingen. Ogonen bér skyddas med limplig 6gonsalva.
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Frekvent och regelbunden dvervakning av andnings- och hjértfunktioner skall utforas. Pulsoximetri
kan anvédndas men &r inte nodvéndigt for en adekvat 6vervakning. Utrustning for manuell ventilering
bor finnas tillgénglig ifall andningsdepression eller apné skulle tillstdta vid administrering av
dexmedetomidin och ketamin for induktion av generell anestesi pa katt. Det dr ocksa tillradligt att ha
tillgéng till syrgas om hypoxemi skulle uppsta eller misstdnkas.

Sjuka eller forsvagade hundar och katter far endast ges dexmedetomidin som premedicinering fore
induktion och uppehéllande av generell anestesi efter bedomning av eventuella risker eller fordelar.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag via munnen eller sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln.
KOR INTE BIL d4 produkten kan medfora sedering och foriandringar av blodtrycket.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvéndning av
skyddshandskar rekommenderas. Om hud eller slemhinnor kommer i kontakt med ldkemedlet, tvétta
exponerad hud direkt och skolj med riklig méngd vatten. Ta av kontaminerade kldder som har direkt
kontakt med hud. Vid kontakt med 6gon skolj rikligt med farskt vatten. Om symtom upptréder,
kontakta lékare for rad.

Om gravida kvinnor hanterar produkten, bor speciell forsiktighet iakttas sa att sjdlvinjektion inte sker,
eftersom livmoderkontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan tidnkas uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

RA&d till lakare: Dexdomitor dr en az-adrenoreceptoragonist, symtom efter absorption kan medfora
kliniska effekter inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, sankning av bade blodtryck
och hjartfrekvens, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksé rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom bor behandlas symtomatiskt. Den specifika antagonisten
atipamezol, som &r en az-adrenoceptorantagonist godkdnd for anvéndning pa djur, har endast anvénts i
experimentellt syfte p& ménniskor, for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena bor
administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Driktighet och laktation
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts under driktighet och digivning hos méldjuren. Darfor
rekommenderas inte anvindning av ldkemedlet under dréaktighet och digivning.

Fertilitet
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts 1 avelshanar.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Anvéndning av andra likemedel som verkar ddmpande pé centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekten av dexmedetomidin, och dérfor bor en lamplig dosjustering goras. Anvéndning av
dexmedetomidin vid premedicinering av hundar gor att en mindre méngd induktionslikemedel krivs
for induktion av anestesi. Administreringen av intravendst induktionsldkemedel skall ske under
noggrann uppsikt tills det att effekt uppnas. Behovet av inhalationsanestetikum for underhall av
anestesi minskar ocksa.

Antikolinergika bor anvidndas med forsiktighet tillsammans med dexmedetomidin.

Katt: Efter samtidig administrering av 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kroppsvikt intramuskulért
och 5 mg ketamin/kg kroppsvikt pa katt, 6kade den maximala koncentrationen av dexmedetomidin till
det dubbla, men ingen effekt sdgs pa Tmax. Medelvirdet for halveringstiden for elimination for
dexmedetomidin dkade till 1,6 timmar och den totala exponeringen (AUC) 6kade med 50 %.
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En dos om 10 mg ketamin/kg i kombination med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan orsaka
takykardi.

Administrering av atipamezol efter dexmedetomidin reverserar effekten och forkortar
aterhdmtningsperioden. Hundar och katter dr i normalfallet vakna och star upp efter 15 minuter.

Se information om biverkningar i avsnittet Biverkningar.

Overdosering:
I fall av 6verdosering bor foljande rekommendationer f6ljas:

HUND: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande: Den
lampliga dosen av atipamezol dr 10 ganger den forsta dosen av dexmedetomidin (mikrogram/kg
kroppsvikt eller mikrogram/m? kroppsyta). Dosvolymen pa atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ér en
femtedel (1/5) av dosvolymen av Dexdomitor 0,1 mg/ml som administrerades till hund, oberoende av
administreringsvéigen av Dexdomitor.

KATT: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande dr den
lampliga antagonisten atipamezol med foljande intramuskuldra dos: 5 gdnger den forsta dosen av
dexmedetomidin i mikrogram/kg kroppsvikt. Efter samtidig exponering for en trefaldig (3X) dverdos
av dexmedetomidin och 15 mg ketamin/kg kan atipamezol administreras pa en rekommenderad
dosniva for att motverka effekterna som inducerats av dexmedetomidin.

Vid hdga serumkoncentrationer av dexmedetomidin, 6kar sederingen inte &ven om den analgetiska
effekten okar vid 6kad dosering.

Dosvolymen av atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ar en tiondel (1/10) av dosvolymen av
Dexdomitor 0,1 mg/ml som administrerades till katten.

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Lag hjartfrekvens

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Blaaktiga slemhinnor®
Bleka slemhinnor?

Vanliga Hjartklappning'

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem (vitska i lungorna)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestiamd frekvens Upprordhet!

flkatm inte berdknas frén tillgéngliga Hiirtblock!

ata) Hogt blodtryck®

Lagt blodtryck®

For tidiga sammandragningar av hjértkamrarna’
Supraventrikuldra och nodala rytmrubbningar'

Dregling!
Kviljningar'

Krikning*

Hornhinnegrumling

Muskeldarrningar
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Forlingd sedering!

Langsam andningsfrekvens!->
Minskad pulssyresittning!
Minskad andningsfrekvens
Oregelbunden andning!
Snabb andningsfrekvens'>*

Hudrodnad!

Minskad kroppstemperatur

Urinering'

' Nir dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination.

2 Till f61jd av perifer vasokonstriktion och vends desaturering vid normal arteriell syresittning.

3 Blodtrycket stiger i borjan och atervinder sedan till normal nivé eller under normal niva.

* Kan intridffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa hundar kan dven fa krikningar vid aterhimtningen.
> Nar dexmedetomidin anvéinds som premedicinering.

Nér dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination p& hundar, har brady- och takyarytmier
rapporterats. Dessa kan omfatta djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block, sinusstillestand
eller sinuspaus samt supraventrikuldra och ventrikuldra prematura komplex.

Nér dexmedetomidin anvénds som premedicinering, har brady- och takyarytmier rapporterats,
inklusive djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block och sinusstillestand. Supraventrikuldra

och ventrikulédra prematura komplex, sinuspaus och 3:e gradens AV-block kan observeras i séllsynta
fall.

Katter:
Mycket vanliga Hjartklappning'
. . Lag hjartfrekvens
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hitirtblock?
Krikning?

Bleka slemhinnor*
Bldaktiga slemhinnor*

Vanliga Supraventrikulira och nodala rytmrubbningar!

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Kviljningar'

Minskad pulssyresittning?

Lag kroppstemperatur?

Mindre vanliga Upphért andningsflode?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem (vitska i lungorna)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
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Obestamd frekvens Extra hjértslag®

. " s s Hogt blodtryck®
(kan inte beréknas fran tillgéngliga Légt blodtryck®
data)
Hornhinnegrumling
Muskeldarrningar

Langsam andningsfrekvens?
Minskad andningsfrekvens
Hypoventilering?
Oregelbunden andning?

Rastléshet?

! Nar dexmedetomidin anvénds som premedicinering.

2 Nér dexmedetomidin och ketamin anvinds efter varandra.

3 Kan intriffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa katter kan dven fa krikningar vid aterhimtningen.
* Till foljd av perifer vasokonstriktion och venos desaturering vid normal arteriell syreséttning.

> Blodtrycket stiger i borjan och dtervander sedan till normal niva eller under normal niva.

Intramuskulér dosering med 40 mikrogram/kg (foljt av ketamin eller propofol) resulterar ofta i
sinusbradykardi och sinusarytmi, ibland 1:a gradens AV-block, men resulterar séllan i prematura
supraventrikuldra depolarisationer, formaksbigemini, sinuspaus, 2:a gradens AV-block eller
erséttningsslag/rytm.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Produkten &r avsedd for:

- Hund: intravends eller intramuskulédr anvindning
- Katt: intramuskular anvindning

Produkten &r inte avsedd att anvindas for upprepade injektioner.

Dexdomitor, butorfanol och/eller ketamin kan blandas i samma spruta, eftersom de har bevisats vara
farmakologiskt blandbara.

Nedanstaende doser rekommenderas:
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HUND:
Dexmedetomidin-doserna baseras pa kroppsytan:

Intravendst: upp till 375 mikrogram/m?* kroppsyta.
Intramuskuléirt: upp till 500 mikrogram/m? kroppsyta.

Nér dexmedetomidin administreras tillsammans med butorfanol (0,1 mg/kg) for djup sedering och
analgesi dr den intramuskulira dosen av dexmedetomidin 300 mikrogram/m? kroppsyta.
Premedicineringsdosen for Dexmedetomidin dr 125-375 mikrogram/m? kroppsyta som administreras
20 minuter fore induktion, vid ingrepp som kréver anestesi. Dosen skall anpassas till typen av ingrepp,
ingreppets ldngd och patientens tillstdnd.

Anvéndning av dexmedetomidin tillsammans med butorfanol leder till sedering och analgetisk effekt
som startar inom 15 minuter efter administrering. Maximal sedering och analgesi erhélls inom

30 minuter efter administrering. Sederingen varar i minst 120 minuter efter administrering och
analgesin varar i minst 90 minuter. Spontan aterhdmtning sker inom 3 timmar.

Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevirt den dos induktionsmedel som krdvs och
minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av anestesi. I en klinisk studie minskade
behovet av propofol och tiopental med 30 respektive 60 %. Alla anestesimedel som anvands for
induktion eller underhall av anestesi skall administreras tills det att de far effekt. I en klinisk studie
bidrog dexmedetomidin till postoperativ analgesi i 0,54 timmar. Denna tidsperiods ldngd ar
emellertid avhingig av ett antal variabler och ytterligare analgesi skall administreras i enlighet med
klinisk bedomning.

Motsvarande doser baserade pa kroppsvikt visas i foljande tabeller. Det rekommenderas att en
lampligt graderad spruta anvénds for att sékerstilla korrekt dosering vid administrering av smé
volymer.

Hundens Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
vikt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4.9 0,85

For djup sedering och analgesi med butorfanol
Hundens Dexmedetomidin
vikt 300 mikrogram/m? intramuskuliirt
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75
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For hogre viktklasser, anvind Dexdomitor 0,5 mg/ml och dess doseringstabeller.
KATT:

Dosering for katt dr 40 mikrogram dexmedetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt motsvarande en volym
av 0,4 ml Dexdomitor/kg kroppsvikt nar den anvinds vid icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma
atgédrder som kréiver fasthallning, sedering och analgesi. Néar dexmedetomidin anvénds till
premedicinering pa katt, anvinds samma dos. Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevért
den dos induktionsmedel som krévs och minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av
anestesi. | en klinisk studie sdnktes behovet av propofol med 50 %. Alla anestesimedel som anvénds
for induktion eller underhéll av anestesi skall administreras tills det att de far effekt.

Anestesi kan induceras 10 minuter efter premedicinering med administrering av en intramuskulér
maldos av 5 mg ketamin/kg kroppsvikt eller intravends administrering av propofol till effekt. Dosering
for katt visas i foljande tabell.

Kattens

vikt Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulért
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

For hogre viktklasser, anvand Dexdomitor 0,5 mg/ml och dess doseringstabell.

Forvintade sedativa och analgetiska effekter uppnas inom 15 minuter efter administreringen och
bibehélls i upp till 60 minuter efter administrering. Sederingen kan reverseras med atipamezol.
Atipamezol ska ges tidigast 30 minuter efter ketamin-administrering.

9.  Raid om korrekt administrering

Det rekommenderas att djuren fastar 12 timmar fore administrering. Vatten kan ges.

Efter behandling ska djuret inte ges vatten eller foder innan det kan svélja.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader vid 25 °C.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkédnnande for forsiljning: EU/2/02/033/003-004.
Forpackningsstorlekar: pappkartong med 1 eller 10 injektionsflaskor pa 15 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsiljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretriddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV /SA UAB ,,ORION PHARMA*
Galileilaan 11/401 Ukmergés g. 126

2845 Niel LT-08100 Vilnius, Lietuva
BELGIUM Tel: +370 5 276 9499

Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Vet Trade PROPHAC s.a.r.l

1, Bulgaria boulevard, 5 Rangwe

6000 Stara Zagora, Bulgaria L-2412 Howald

Ten: +359 42 636 858 LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 276 9499

E\rada

EAANKO EAAAX AEB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XoAavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espafia)

Tel: +34 93 5955000

France

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

70200 LURE

FRANCE Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785
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Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7,

Edificio 1 — Escritorio 2K Zona Industrial de
Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) —
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvmpog

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499
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Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Dexdomitor 0,5 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,42 mg dexmedetomidin.

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,6 mg
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Icke-invasiva, milt till mattligt smértsamma éatgirder och undersdkningar som kréver fasthallning,
sedering och analgesi av hund och katt.

Djup sedering och analgesi av hund vid samtidig anvéndning av butorfanol for medicinsk och mindre
kirurgisk behandling.

Premedicinering av hund och katt fére induktion och underhall av generell anestesi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med kardiovaskuldra sjukdomar.

Anvénd inte till djur med allvarliga systemiska sjukdomar eller pa djur som dr déende.

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Administrering av dexmedetomidin till valpar yngre dn 16 veckor och kattungar yngre adn 12 veckor
har inte undersokts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Behandlade djur skall vistas i varm och jaimn temperatur bade under behandlingen och
aterhdmtningen.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur bor ges tillfélle att lugna sig innan behandlingen péborjas.
Bor anvindas med forsiktighet pa dldre djur.

Grumling av hornhinnan kan uppstd under sederingen. Ogonen bér skyddas med limplig gonsalva.
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Frekvent och regelbunden dvervakning av andnings- och hjértfunktioner skall utforas. Pulsoximetri
kan anvédndas men &r inte nodvéndigt for en adekvat 6vervakning. Utrustning for manuell ventilering
bor finnas tillgénglig ifall andningsdepression eller apné skulle tillstdta vid administrering av
dexmedetomidin och ketamin for induktion av generell anestesi pa katt. Det dr ocksa tillradligt att ha
tillgéng till syrgas om hypoxemi skulle uppsta eller misstdnkas.

Sjuka eller forsvagade hundar och katter far endast ges dexmedetomidin som premedicinering fore
induktion och uppehéllande av generell anestesi efter bedomning av eventuella risker eller fordelar.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag via munnen eller sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln.
KOR INTE BIL d4 produkten kan medfora sedering och foriandringar av blodtrycket.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvéndning av
skyddshandskar rekommenderas. Om hud eller slemhinnor kommer i kontakt med ldkemedlet, tvétta
exponerad hud direkt och skolj med riklig méngd vatten. Ta av kontaminerade kldder som har direkt
kontakt med hud. Vid kontakt med 6gon skolj rikligt med farskt vatten. Om symtom upptréder,
kontakta lékare for rad.

Om gravida kvinnor hanterar produkten, bor speciell forsiktighet iakttas sa att sjdlvinjektion inte sker,
eftersom livmoderkontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan tidnkas uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

RA&d till lakare: Dexdomitor dr en az-adrenoreceptoragonist, symtom efter absorption kan medfora
kliniska effekter inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, sankning av bade blodtryck
och hjartfrekvens, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksé rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom bor behandlas symtomatiskt. Den specifika antagonisten
atipamezol, som &r en az-adrenoceptorantagonist godkdnd for anvéndning pa djur, har endast anvénts i
experimentellt syfte p& ménniskor, for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena bor
administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Driktighet och laktation
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts under driktighet och digivning hos méldjuren. Darfor
rekommenderas inte anvindning av ldkemedlet under dréaktighet och digivning.

Fertilitet
Sédkerhet for dexmedetomidin har inte faststillts 1 avelshanar.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Anvéndning av andra likemedel som verkar ddmpande pé centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekten av dexmedetomidin, och dérfor bor en lamplig dosjustering goras. Anvéndning av
dexmedetomidin vid premedicinering av hundar gor att en mindre méngd induktionslikemedel krivs
for induktion av anestesi. Administreringen av intravendst induktionsldkemedel skall ske under
noggrann uppsikt tills det att effekt uppnas. Behovet av inhalationsanestetikum for underhall av
anestesi minskar ocksa.

Antikolinergika bor anvidndas med forsiktighet tillsammans med dexmedetomidin.

Katt: Efter samtidig administrering av 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kroppsvikt intramuskulért
och 5 mg ketamin/kg kroppsvikt pa katt, 6kade den maximala koncentrationen av dexmedetomidin till
det dubbla, men ingen effekt sdgs pa Tmax. Medelvirdet for halveringstiden for elimination for
dexmedetomidin dkade till 1,6 timmar och den totala exponeringen (AUC) 6kade med 50 %.
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En dos om 10 mg ketamin/kg i kombination med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan orsaka
takykardi.

Administrering av atipamezol efter dexmedetomidin reverserar effekten och forkortar
aterhdmtningsperioden. Hundar och katter dr i normalfallet vakna och star upp efter 15 minuter.

Se information om biverkningar i avsnittet Biverkningar.

Overdosering:
I fall av 6verdosering bor foljande rekommendationer f6ljas:

HUND: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande: Den
lampliga dosen av atipamezol dr 10 ganger den forsta dosen av dexmedetomidin (mikrogram/kg
kroppsvikt eller mikrogram/m? kroppsyta). Dosvolymen pa atipamezol (koncentration 5 mg/ml) ér
densamma som dosvolymen av Dexdomitor som administrerades till hund, oberoende av
administreringsvéigen av Dexdomitor.

KATT: Vid 6verdosering eller om effekterna av dexmedetomidin blir potentiellt livshotande dr den
lampliga antagonisten atipamezol med foljande intramuskuldra dos: 5 gdnger den forsta dosen av
dexmedetomidin i mikrogram/kg kroppsvikt. Efter samtidig exponering for en trefaldig (3X) 6verdos
av dexmedetomidin och 15 mg ketamin/kg kan atipamezol administreras pa en rekommenderad
dosniva for att motverka effekterna som inducerats av dexmedetomidin.

Vid héga serumkoncentrationer av dexmedetomidin, 6kar sederingen inte &ven om den analgetiska
effekten okar vid 6kad dosering.

Dosvolymen av atipamezol (koncentration 5 mg/ml) r halva dosvolymen av Dexdomitor som
administrerades till katten.

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Lag hjartfrekvens

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Blaaktiga slemhinnor®
Bleka slemhinnor?

Vanliga Hjartklappning'

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem (vitska i lungorna)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestiamd frekvens Upprordhet!

flkztm inte berdknas frén tillgéngliga Hiirtblock!

ata) Hogt blodtryck®

Lagt blodtryck®

For tidiga sammandragningar av hjértkamrarna’
Supraventrikuldra och nodala rytmrubbningar'

Dregling!
Kviljningar'

Krikning*

Hornhinnegrumling

Muskeldarrningar
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Forlingd sedering!

Langsam andningsfrekvens!->
Minskad pulssyresittning!
Minskad andningsfrekvens
Oregelbunden andning!
Snabb andningsfrekvens'>*

Hudrodnad!

Minskad kroppstemperatur

Urinering'

' Nir dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination.

2 Till f6ljd av perifer vasokonstriktion och vends desaturering vid normal arteriell syresittning.

3 Blodtrycket stiger i borjan och atervinder sedan till normal nivé eller under normal niva.

* Kan intriffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa hundar kan dven fa krikningar vid aterhimtningen.
> Nar dexmedetomidin anvéinds som premedicinering.

Nér dexmedetomidin och butorfanol anvinds i kombination p& hundar, har brady- och takyarytmier
rapporterats. Dessa kan omfatta djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block, sinusstillestand
eller sinuspaus samt supraventrikuldra och ventrikuldra prematura komplex.

Nér dexmedetomidin anvénds som premedicinering, har brady- och takyarytmier rapporterats,
inklusive djup sinusbradykardi, 1:a och 2:a gradens AV-block och sinusstillestand. Supraventrikuldra

och ventrikulédra prematura komplex, sinuspaus och 3:e gradens AV-block kan observeras i séllsynta
fall.

Katter:
Mycket vanliga Hjartklappning'
. . Lag hjartfrekvens
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hiirtblock?
Krikning?

Bleka slemhinnor*
Bldaktiga slemhinnor*

Vanliga Supraventrikulira och nodala rytmrubbningar!

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Kviljningar'

Minskad pulssyresittning?

Lag kroppstemperatur?

Mindre vanliga Upphért andningsflode?

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Lungddem (vitska i lungorna)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
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Obestamd frekvens Extra hjértslag®

. " s s Hogt blodtryck®
(kan inte beréknas fran tillgéngliga Légt blodtryck®
data)
Hornhinnegrumling
Muskeldarrningar

Langsam andningsfrekvens?
Minskad andningsfrekvens
Hypoventilering?
Oregelbunden andning?

Rastléshet?

! Nar dexmedetomidin anvénds som premedicinering.

2 Nir dexmedetomidin och ketamin anvinds efter varandra.

3 Kan intriffa 5-10 minuter efter injektion. Vissa katter kan dven fa krikningar vid aterhimtningen.
* Till foljd av perifer vasokonstriktion och venos desaturering vid normal arteriell syreséttning.

3 Blodtrycket stiger i borjan och atervinder sedan till normal nivé eller under normal niva.
Intramuskulér dosering med 40 mikrogram/kg (foljt av ketamin eller propofol) resulterar ofta i
sinusbradykardi och sinusarytmi, ibland 1:a gradens AV-block, men resulterar séllan i prematura
supraventrikuldra depolarisationer, formaksbigemini, sinuspaus, 2:a gradens AV-block eller
erséttningsslag/rytm.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Produkten dr avsedd for:

- Hund: intravends eller intramuskulér anvandning
- Katt: intramuskular anvédndning

Produkten é&r inte avsedd att anvédndas for upprepade injektioner.

Dexdomitor, butorfanol och/eller ketamin kan blandas i samma spruta, eftersom de har bevisats vara
farmakologiskt blandbara.

Nedanstaende doser rekommenderas:
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HUND:
Dexmedetomidin-doserna baseras pa kroppsytan:

Intravendst: upp till 375 mikrogram/m?* kroppsyta.
Intramuskuléirt: upp till 500 mikrogram/m? kroppsyta.

Nér dexmedetomidin administreras tillsammans med butorfanol (0,1 mg/kg) for djup sedering och
analgesi dr den intramuskulira dosen av dexmedetomidin 300 mikrogram/m? kroppsyta.
Premedicineringsdosen for Dexmedetomidin dr 125-375 mikrogram/m? kroppsyta som administreras
20 minuter fore induktion, vid ingrepp som kréver anestesi. Dosen skall anpassas till typen av ingrepp,
ingreppets ldngd och patientens tillstdnd.

Anvéndning av dexmedetomidin tillsammans med butorfanol leder till sedering och analgetisk effekt
som startar inom 15 minuter efter administrering. Maximal sedering och analgesi erhélls inom

30 minuter efter administrering. Sederingen varar i minst 120 minuter efter administrering och
analgesin varar i minst 90 minuter. Spontan aterhdmtning sker inom 3 timmar.

Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevért den dos induktionsmedel som krdvs och
minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av anestesi. I en klinisk studie minskade
behovet av propofol och tiopental med 30 respektive 60 %. Alla anestesimedel som anvands for
induktion eller underhall av anestesi skall administreras tills det att de far effekt. I en klinisk studie
bidrog dexmedetomidin till postoperativ analgesi i 0,54 timmar. Denna tidsperiods ldngd ar
emellertid avhingig av ett antal variabler och ytterligare analgesi skall administreras i enlighet med
klinisk bedomning.

Motsvarande doser baserade pa kroppsvikt visas i foljande tabeller. Det rekommenderas att en
lampligt graderad spruta anvénds for att sékerstilla korrekt dosering vid administrering av smé
volymer.

Hundens Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
vikt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
3745 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
> 80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
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For djup sedering och analgesi med butorfanol
Hundens Dexmedetomidin
vikt 300 mikrogram/m? intramuskuliirt
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
> 80 7 1,2
KATT:

Dosering for katt ar 40 mikrogram dexmedetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt motsvarande en volym
av 0,08 ml Dexdomitor/kg kroppsvikt niar den anvands vid icke-invasiva, milt till mattligt smartsamma
atgarder som kraver fasthallning, sedering och analgesi. Nar dexmedetomidin anvands till
premedicinering pa katt, anvéinds samma dos. Premedicinering med dexmedetomidin minskar avsevért
den dos induktionsmedel som kravs och minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhall av
anestesi. I en klinisk studie sénktes behovet av propofol med 50 %. Alla anestesimedel som anvinds
for induktion eller underhall av anestesi skall administreras tills det att de far effekt.

Anestesi kan induceras 10 minuter efter premedicinering med administrering av en intramuskulér
maldos av 5 mg ketamin/kg kroppsvikt eller intravends administrering av propofol till effekt. Dosering
for katt visas i foljande tabell.

Kattens

vikt Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulért
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Forvantade sedativa och analgetiska effekter uppnds inom 15 minuter efter administreringen och
bibehalls 1 upp till 60 minuter efter administrering. Sederingen kan reverseras med atipamezol.
Atipamezol ska ges tidigast 30 minuter efter ketamin-administrering.
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9. RAd om korrekt administrering
Det rekommenderas att djuren fastar 12 timmar fore administrering. Vatten kan ges.

Efter behandling ska djuret inte ges vatten eller foder innan det kan svilja.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 ménader vid 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkénnande for forsiljning: EU/2/02/033/001-002.

Forpackningsstorlekar: pappkartong med 1 eller 10 injektionsflaskor pa 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland
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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol N.V. /SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

BELGIUM

Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bbarapus

Vet Trade

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 276 9499

E\rada

EAANKO EAAAX AEE.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: 430 6946063971

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
PROPHAC s.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald
LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20



Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espafia)

Tel: +34 93 5955000

France
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

70200 LURE
FRANCE

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) -
Italia

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvbmpog

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XoAdavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499
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Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

BELPHAR, Lda

Sintra Business Park, N°7,

Edificio 1 — Escritério 2K Zona Industrial de
Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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