I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor 0,1 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
0,1 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,08 mg deksmedetomidina.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 2,0 mg
Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0,2 mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni un kaki.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Neinvazivu, vieglu vai vidgji sapigu procediiru un izmeklgjumu veikSanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Dzila sedacija un analgézija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas sak$anas un uzturésanas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds un asinsvadu sist€mas darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzZivniekiem ir smaga sisteémiska slimiba vai mirstoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4 Ipasi bridinajumi

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakéniem, kas jaunaki par
12 nedélam, nav pétita.

3.5 [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




Arstétajiem dzivniekiem gan procediiras, gan atgiiSanas laika jabiit siltuma un nemainiga
temperatiira.

12 stundas pirms Dexdomitor lietoSanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot tideni.
P&c arst€Sanas dzivniekiem nepiedavat tideni vai &dienu, lidz atgiita sp&ja norft.

Sedacijas laika var rasties radzenes sadulkoSanas. Acis jaaizsarga ar piem&rotu lubrikantu.
Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.

Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms arst€Sanas uzsaksanas jadod iespgja
nomierinaties.

Javeic biezs un regulars elposanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav bitiska adekvata monitoringa nodroSinasanai. Jabiit pieejamam aprikojumam, lai veiktu manualu
elpinasanu elpoSanas nomakuma vai elpos$anas apstasanas gadijuma, ja kakiem anestezijai secigi
lietots deksmedetomidins un ketamins. LietoSanai gatava skabekla balona pieejamiba ir ieteicama
gadijumam, ja konstat€ vai ir aizdomas par hipoksémiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsakSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas novertgjumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Deksmedetomidina lietosana premedikacijai suniem un kakiem ievé€rojami samazina anestézijas
ierosinasanai nepiecieSamo sakotngjo zalu daudzumu. Japievers uzmaniba zalu iedarbibai to
intravenozas ievadiSanas laika. Samazinas arT prasibas p&c gaistoSiem anestézijas lidzekliem
anestézijas uzturésanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, tacu nekada gadijuma NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var biit sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairieties no zalu saskares ar adu, actm vai glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja
notikusi So zalu saskare ar adu vai glotadu, nekavégjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens
un novilkt ap§lakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvusas acis, skalot ar lielu
daudzumu tdens. Ja paradas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Tm zalém rikojas gritniece, jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no pasinjic€sanas, jo pec
nejausas sist€miskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Padoms arstiem: Dexdomitor ir az-adrenoreceptoru agonists un p&c uzsiikSanas var izraisit $adus
klmiskus simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomaksanu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglik€miju. Zinots ar1 par ventrikularu aritmiju. ElpoSanas un
hemodinamiskie simptomi jaarste simptomatiski. Specifiskais or-adrenoreceptoru antagonists,
atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noliikos, lai antagoniski iedarbotos uz deksmedetomidina izraistto iedarbibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam jaievada $is
veterinaras zales piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6 Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi Bradikardija

(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem

dzivniekiem): Cianotiskas glotadas®
Balas glotadas®

Biezi Aritmija'

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Reti Plausu tiiska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000

arstétajiem dzivniekiem):

Nenoteikts bieZzums (nevar Uzbudinajums!

noteikt p&c pieejamiem

datiem): Sirds blokade'

Augsts asinsspiediens®

Zems asinsspiediens’

Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas!
Supraventrikulara un mezglu aritmija’

Hipersalivacija'
Ristisanas!
Vemsana*

Radzenes sadulkoSanas

Muskulu trice
Ilgaka sedacija’

Bradipnoja'?®

Samazinata pulsa oksigenacija!
Elposanas atruma samazinasanas
Neregulara elpoSana'
Tahipnoja'-

Eritéma!

Samazinata kermena temperatiira

Urinacija'

'Kad deksmedetomidinu un butorfanolu lieto vienlaicigi.

2Sakara ar periféro asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

3Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robezas vai zem tas.

*Var rasties 5-10 miniites p&c injekcijas. DaZiem suniem var novérot vemsanu arT atgiSanas perioda
no narkozes.



>Ja deksmedetomidinu lieto premedikacija.

Kad deksmedetomidinu un butorfanolu suniem lieto vienlaicigi, ir zinots par bradiaritmiju un
tahiaritmiju gadijumiem. To starpa var biit dzila sinusa bradikardija, pirmas un otras pakapes AV
blokade, sinusa apstasanas vai pauze, tapat ar1 paragri atriali, supraventrikulari un ventrikulari

kompleksi.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija, ir zinots par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp
dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos
var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus kompleksus, sinusa pauzi un tre$as pakapes

AV blokadi.

Kaki:

Loti biezi
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem
dzivniekiem):

Aritmija!
Bradikardija
Sirds blokade?

Vemsana’

Balas glotadas*
Cianotiskas glotadas*

Biezi

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Supraventrikulara un mezglu aritmija’

Risti$anas'
Samazinata pulsa oksigenacija?

Hipotermija?

Retak
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
arstétajiem dzivniekiem):

Apnoja’

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Plau$u tuska

Nenoteikts biezums (nevar
noteikt p&c pieejamiem
datiem):

Ekstrasistolija’
Augsts asinsspiediens’
Zems asinsspiediens’

Radzenes sadulkosanas
Muskulu trice

Bradipnoja?

Elposanas atruma samazinasanas
Hipoventilacija?

Neregulara elposana’

Uzbudinajums?




'Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija.
’Kad deksmedetomidinu un ketaminu lieto secigi.

3Var rasties 5-10 miniites p&c injekcijas. Daziem kakiem var novérot vems3anu arT atgiiSanas perioda
no narkozes.

“Sakara ar perifero asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

3Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robeZas vai zem tas.

Intramuskulara 40 mikrogrami/kg deva (turpinot ar ketaminu vai propofolu) biezi izraisija sinusa
bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes atrioventrikularu blokadi un reti — paragru
supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes atrioventrikularu blokadi
vai sirdsdarbibas ritma traucgjumus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Grisniba un laktacija

Nav pieradits deksmedetomidina droSums griisnibas un laktacijas laika mérksugam. Tadel $is zales
nav ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika.

Augliba
Nav pieradits deksmedetomidina droSums vaislai paredzgtiem t&viniem.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Sagaidams, ka citu centralas nervu sisteémas depresantu lietoSana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tadel deva ir attiecigi japielago. Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu

jalieto piesardzigi.

Atipamezola ievadiSana peéc deksmedetomidina atri rada pret&ju efektu un tadejadi saisina atgiSanas
periodu. 15 mintiSu laika suni un kaki parasti pamostas un var nostavet.

Kaki: pec 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg k.sv. intramuskularas ievadiSanas kakiem, vienlaicigi
ievadot 5 mg ketamina/kg k.sv., maksimala deksmedetomidina koncentracija palielinajas divkartigi,
bet tas neietekméja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabruksanas periods palielingjas lidz

1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) palielinajas par 50%.

Ketamina deva 10 mg/kg, lietojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu 40 mikrogrami/kg, var izraisit
tahikardiju.

Informaciju par blakusparadibam skatit 3.6 apakSpunkta ,,Blakusparadibas”.

Informaciju par mérka dzivnieku drosibu pardozesanas gadijumos skatit 3.10 apakSpunkta
,»Pardoz&sanas simptomi”.

3.9 LietoSanas veids un devas

Sis veterinaras zales paredz€tas:



- Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietosanai
- Kakiem: intramuskularai lietoSanai

Sis zales nav paredzétas atkartotam injekcijam.

Dexdomitor, butorfanolu un/vai ketaminu drikst lietot maisijuma viena $lircg, jo ir konstateta to
farmaceitiska saderiba.

Dozesana: ieteicams lietot $adas devas:
SUNIEM:
Deksmedetomidina devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu:

Intravenozi: lidz 375 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Intramuskulari: Iidz 500 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg) dzilai sedacijai un analgézijai, intramuskulara
deksmedetomidina deva ir 300 mikrogrami uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Deksmedetomidia premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami uz kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecie$ama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidina un butorfanola lieto$ana izraisa nomierinosu un analgétisku iedarbibu,
kas sakas ne velak ka 15 miniites p&c ievadiSanas. Maksimala nomierino$a un analggtiska iedarbiba
tiek sasniegta 30 miniiSu laika pec ievadisanas. Sedacija ilgst vismaz 120 mintites p&c ievadisanas, un
analgezija ilgst vismaz 90 minttes. Spontana atgtiSanas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un
samazina gaisto$a/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestezijas uzturésanai. Kliniska petijuma
nepiecieSamiba p&c propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un 60%. Visi anestgzijas
ierosinasanai vai uzturé$anai izmantotie anestezijas Iidzekli jaievada rezultata panaksanai. Kliniska
petijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosingja 0,54 stundas. Tomer iedarbibas
ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tadel papildu anestézija jaievada, pamatojoties
uz klmisko apstaklu izvertgjumu.

Kermena svaram atbilstosas devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozgSanas
nodrosinasanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu $lirci.

Suna Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
svars 125 mikrogrami/m? 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m?
(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (pg/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 52 0,75
15,1-20 4,9 0,85

Dzilai sedacijai un analgezijai, izmantojot butorfanolu
Suna Deksmedetomidins
svars 300 mikrogrami/m? intramuskulari




(kg) (ng/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

Dzivniekiem ar lielaku kermena svaru lietot Dexdomitor 0,5 mg/ml un ta doz&Sanas tabulas.
KAKIEM:

Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidina hidrohlorida/kg kermena svara, kas ir lidzvertigs
devas tilpumam 0,4 ml Dexdomitor/kg kermena svara, lietojot neinvazivam, vieglam Iidz vidg&ji
sapigam procediiram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgézija.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, lieto tadu pasu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un samazina
gaisto$a/inhalacijas anestezijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturésanai. Klmiska p&tijuma
nepiecieSamiba pec propofola tika samazinata par 50%. Visi anest€zijas ierosinasanai vai uzturésanai
izmantotie anestézijas lidzekli jaievada rezultata panakSanai.

Anesteziju var izraisit 10 miniisSu laika péc premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu rezultata panaksanai. Devas noteikSana
kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaka

svars Deksmedetomidins 40 mikrogrami/kg intramuskulari
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Dzivniekiem ar lielaku kermena svaru lietot Dexdomitor 0,5 mg/ml un ta doz&Sanas tabulas.

Sagaidamo sedativo un analggtisko iedarbibu panak 15 miniiSu laika p&c ievadiSanas, un ta saglabajas
l1dz 60 mintitém péc ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu. Atipamezolu drikst ievadit ne
atrak ka 30 miniites p&c ketamina ievadiSanas.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Suniem: pardoz&sanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
attieciga atipamezola deva ir 10 reizes lielaka par sakotn&jo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg
kermena svara vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru). Ievadot 5 mg/ml
atipamezola, devas tilpums ir viena piekta dala (1/5) no Dexdomitor 0,1 mg/ml devas tilpuma, kas
ievadits sunim, neatkarigi no Dexdomitor ievadiSanas veida.

Kakiem: pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
piemérots antagonists ir atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida $ada deva: 5 reizes
lielaka par sakotn&jo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara).

P&c vienlaicigas triskarsas (3X) deksmedetomidina un 15 mg ketamina/kg pardozesanas
deksmedetomidina izraisitas iedarbibas atcelSanai atipamezolu var ievadit ieteiktas devas Iimeni. Ja
deksmedetomidina koncentracija seruma ir augsta, sedacija nepalielinas, lai gan analggzijas limenis
palielinas lidz ar nakamajiem devu palielinajumiem. 5 mg/ml koncentracijas atipamezola devas
tilpums ir vienads ar vienu desmito dalu (1/10) no kakim ievadita Dexdomitor 0,1 mg/ml devas
tilpuma.



3.11 IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Dexdomitor satur aktivo vielu deksmedetomidinu, kas nomierina un mazina sapes suniem un kakiem.
Sedacijas un analggzijas ilgums un pakape ir atkarigi no devas. Maksimalas iedarbibas gadijuma
dzivnieks ir atslabis, gulo$s un nereagé uz apkartéjas vides kairinajumiem.

Deksmedetomidins ir specigs un selektivs ar-adrenoreceptoru agonists, kas inhibé noradrenalina
izdaliSanos no noradrenergiskiem neironiem. Tiek kavéta simpatiska neirotransmisija, un samazinas
apzinas Itmenis. P&c deksmedetomidina ievadiSanas var noverot paléninatu sirdsdarbibu un parejosu
AV blokadi. Asinsspiediens péc sakotn&jas paaugstinasanas samazinas lidz normalam vai
pazeminatam limenim. Var samazinaties elposanas atrums. Deksmedetomidins izraisa ar1 vairakus
citus ap-adrenoreceptoru mediétus efektus, tostarp apmatojuma pacelSanos (piloerekcija), kunga un
zarnu trakta motoro un sekretoro funkciju nomakumu, diurézi un hiperglikemiju.

Var noverot nelielu temperatiiras pazeminasanos.
4.3 Farmakokinétiskas ipasibas

Deksmedetomidins ka lipofils savienojums labi absorbgjas péc intramuskularas ievadiSanas.
Deksmedetomidins arT atri izplatas organisma un viegli iziet cauri hematoencefaliskajai barjerai.
Saskana ar pétijumiem, kas veikti Zurkam, maksimala koncentracija centralaja nervu sist€éma ir
vairakas reizes lielaka par attiecigo koncentraciju plazma. Asinsrit€ deksmedetomidins galvenokart
saistas ar plazmas olbaltumvielam (> 90%).

Suniem: intramuskulari ievadot 50 mikrogramus/kg, maksimala koncentracija plazma, kas ir aptuveni
12 nanogrami/ml, tiek sasniegta péc 0,6 stundam. Deksmedetomidina biopieejamiba ir 60%, un
Skietamais izplatiSanas tilpums (Vd) ir 0,9 I/kg. Eliminacijas pusperiods (ti,2) ir 40—50 minttes.

Galvenie biotransformacijas procesi sunos ir hidroksilésana, konjugacija ar glukuronskabi un N-
metiléSana aknas. Visiem zinamajiem metabolitiem nepiemit farmakologiska aktivitate. Metaboliti
tiek izvaditi galvenokart ar urinu un mazaka meéra ar izkarnijjumiem. Deksmedetomidinam ir augsts
atbrivo$anas atrums un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas. Tadgl, ja tiek parsniegtas devas
vai deksmedetomidinu ievada vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekmé& aknu apasinos$anu, var sagaidit
garaku eliminacijas pusperiodu.

Kakiem: p&c intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec aptuveni
0,24 stundam. Péc 40 mikrogramiem/kg kermena svara intramuskularas devas Cpax ir

17 nanogrami/ml. Skietamais izplatidanas tilpums (Vd) ir 2,2 /kg, un eliminacijas pusperiods (ti2) ir
viena stunda.



Kaka organisma biotransformacijas notiek ar hidroksilésanos aknas. Metaboliti tiek izvaditi
galvenokart ar urtnu (51% no devas) un mazaka mera ar izkarnjjumiem. Tapat ka suniem, arT kakiem
deksmedetomidinam ir augsts atbrivosanas atrums, un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas.
Tadgel, ja tiek parsniegtas devas vai deksmedetomidinu lieto vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekme
aknu apasinoSanu, var sagaidit garaku eliminacijas pusperiodu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Nav noteikta.
Dexdomitor drikst lietot maisjjuma ar butorfanolu un ketaminu viena §lirc€ vismaz divas stundas.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi 25 °C temperatiira.

5.3 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Nesasaldet.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 15 ml $kidumu injekcijam, kas noslégts ar brombutilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu

Kartona kastite ar 10 flakoniem

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/02/033/003-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§KIR§ANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/08/2002
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/YYYY

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

1"


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor 0,5 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
0,5 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,42 mg deksmedetomidina.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,6 mg
Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0,2 mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni un kaki.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Neinvazivu, vieglu vai vid&ji sapigu procediiru un izmekl&jumu veikSanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgezija.

Dzila sedacija un analggézija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas sak$anas un uzturéSanas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds un asinsvadu sist€mas darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzZivniekiem ir smaga sisteémiska slimiba vai mirstoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4 Ipasi bridinajumi

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakeniem, kas jaunaki par
12 nedélam, nav pétita.

3.5 [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
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Arstétajiem dzivniekiem gan procediiras, gan atgiiSanas laika jabit siltuma un nemainiga
temperatiira.

12 stundas pirms Dexdomitor lietoSanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot Gideni.
P&c arst€Sanas dzivniekiem nepiedavat tideni vai &dienu, lidz atgiita sp&ja norft.

Sedacijas laika var rasties radzenes sadulkoSanas. Acis jaaizsarga ar piem&rotu lubrikantu.
Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.

Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms arst€Sanas uzsaksanas jadod iespgja
nomierinaties.

Javeic biezs un regulars elposanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav bitiska adekvata monitoringa nodroSinasanai. Jabiit pieejamam aprikojumam, lai veiktu manualu
elpinasanu elpoSanas nomakuma vai elpoSanas apstasanas gadijuma, ja kakiem anestézijai secigi
lietots deksmedetomidins un ketamins. LietoSanai gatava skabekla balona pieejamiba ir ieteicama
gadijumam, ja konstat€ vai ir aizdomas par hipoksémiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsakSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas novertgjumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Deksmedetomidina lietosana premedikacijai suniem un kakiem ievérojami samazina anestézijas
ierosinasanai nepieciesamo sakotngjo zalu daudzumu. Japievers uzmaniba zalu iedarbibai to
intravenozas ievadiSanas laika. Samazinas arT prasibas p&c gaistoSiem anest€zijas lidzekliem
anest&zijas uzturésanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, tacu nekada gadijuma NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var biit sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairieties no zalu saskares ar adu, actm vai glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja
notikusi So zalu saskare ar adu vai glotadu, nekavégjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens
un novilkt ap§lakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvuSas acis, skalot ar lielu
daudzumu tidens. Ja paradas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Tm zaleém rikojas gritniece, jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no pasinjic€Sanas, jo pec
nejausas sist€miskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Padoms arstiem: Dexdomitor ir az-adrenoreceptoru agonists un p&c uzsiikSanas var izraisit $adus
klmiskus simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomaksanu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglik€miju. Zinots ar1 par ventrikularu aritmiju. ElpoSanas un
hemodinamiskie simptomi jaarste simptomatiski. Specifiskais or-adrenoreceptoru antagonists,
atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noliikos, lai antagoniski iedarbotos uz deksmedetomidina izraisito iedarbibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, jaievada §1s
veterinaras zales piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.
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3.6 Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Bradikardija
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem | '
dzivniekiem): Cianotiskas glotadas®
Balas glotadas®
Biezi Aritmija'
(1 Iidz
10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Plausu tuska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstetajiem dzivniekiem):

Nenoteikts bieZzums (nevar Uzbudinajums!
noteikt p&c pieejamiem
datiem): Sirds blokade'

Augsts asinsspiediens®

Zems asinsspiediens’

Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas!
Supraventrikulara un mezglu aritmija’

Hipersalivacija'
Ristisanas!
Vemsana*

Radzenes sadulkoSanas

Muskulu trice
Ilgaka sedacija’

Bradipnoja'?®

Samazinata pulsa oksigenacija!
Elposanas atruma samazinasanas
Neregulara elpoSana'
Tahipnoja'

Eritéma'

Samazinata kermena temperattira

Urinacija'

'Kad deksmedetomidinu un butorfanolu lieto vienlaicigi.

2Sakara ar perifero asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

3 Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robezas vai zem tas.

*Var rasties 5-10 miniites p&c injekcijas. DaZiem suniem var novérot vems$anu arT atgiSanas perioda
no narkozes.
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>Ja deksmedetomidinu lieto premedikacija.

Kad deksmedetomidinu un butorfanolu suniem lieto vienlaicigi, ir zinots par bradiaritmiju un
tahiaritmiju gadijumiem. To starpa var biit dzila sinusa bradikardija, pirmas un otras pakapes AV
blokade, sinusa apstasanas vai pauze, tapat ar1 paragri atriali, supraventrikulari un ventrikulari

kompleksi.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija, ir zinots par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp
dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos
var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus kompleksus, sinusa pauzi un tre$as pakapes

AV blokadi.

Kaki:

Loti biezi
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem
dzivniekiem):

Aritmija!
Bradikardija
Sirds blokade?

Vemsana’

Balas glotadas*
Cianotiskas glotadas*

Biezi

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Supraventrikulara un mezglu aritmija’

Risti$anas'
Samazinata pulsa oksigenacija?

Hipotermija?

Retak

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
arstetajiem dzivniekiem):

Apnoja’

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Plau$u tuska

Nenoteikts biezums (nevar
noteikt p&c pieejamiem
datiem):

Ekstrasistolija’
Augsts asinsspiediens’
Zems asinsspiediens’

Radzenes sadulkosanas
Muskulu trice

Bradipnoja?

Elposanas atruma samazinasanas
Hipoventilacija?

Neregulara elposana’

Uzbudinajums?
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'Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija.
’Kad deksmedetomidinu un ketaminu lieto secigi.

3Var rasties 5-10 miniites pec injekcijas. DaZiem kakiem var novérot vem3anu arT atgiiSanas perioda
no narkozes.

“Sakara ar perifero asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

SAsinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robeZas vai zem tas.

Intramuskulara 40 mikrogrami/kg deva (turpinot ar ketaminu vai propofolu) biezi izraisija sinusa
bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes atrioventrikularu blokadi un reti — paragru
supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes atrioventrikularu blokadi
vai sirdsdarbibas ritma trauc€jumus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba un laktacija

Nayv pieradits deksmedetomidina droSums griisnibas un laktacijas laika m&rksugam. Tadel §is zales
nav ieteicams lietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba
Nav pieradits deksmedetomidina droSums vaislai paredz&tiem t&viniem.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Sagaidams, ka citu centralas nervu sist€mas depresantu lietosana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tadel deva ir attiecigi japielago. Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu

jalieto piesardzigi.

Atipamezola ievadiSana pe&c deksmedetomidina atri rada pret&ju efektu un tadejadi saisina atgiSanas
periodu. 15 mintsu laika suni un kaki parasti pamostas un var nostavét.

Kaki: pec 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg k.sv. intramuskularas ievadiSanas kakiem, vienlaicigi
ievadot 5 mg ketamina/kg k.sv., maksimala deksmedetomidina koncentracija palielinajas divkartigi,
bet tas neietekm@ja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabruksanas periods palielinajas lidz

1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) palielinajas par 50%.

Ketamina deva 10 mg/kg, lietojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu 40 mikrogrami/kg, var izraisit
tahikardiju.

Informaciju par blakusparadibam skatit 3.6 apakspunkta ,,Blakusparadibas”.

Informaciju par mérka dzivnieku drosibu pardozesanas gadijumos skatit 3.10 apaksSpunkta
,Pardozesanas simptomi”.

3.9 LietoSanas veids un devas
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Sis veterinaras zales paredz€tas:

- Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai
- Kakiem: intramuskularai lietoSanai

Sis zales nav paredzétas atkartotam injekcijam.

Dexdomitor, butorfanolu un/vai ketaminu drikst lietot maisijuma viena §lircg, jo ir konstatéta to
farmaceitiska saderiba.

Dozesana: ieteicams lietot $adas devas:
SUNIEM:
Deksmedetomidina devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu:

Intravenozi: lidz 375 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Intramuskulari: Iidz 500 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg) dzilai sedacijai un analggzijai, intramuskulara
deksmedetomidina deva ir 300 mikrogrami uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Deksmedetomidina premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami uz kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecieSama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediiras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidina un butorfanola lieto$ana izraisa nomierinoSu un analgétisku iedarbibu,
kas sakas ne velak ka p&c 15 mintitém. Maksimala nomierinos$a un analggtiska iedarbiba tick sasniegta
30 mintsu laika pec ievadiSsanas. Sedacija ilgst vismaz 120 miniites péc ievadiSanas, un analggzija
ilgst vismaz 90 mindites. Spontana atgtiSanas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un
samazina gaisto$a/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturésanai. Kliniska
petTjuma, nepieciesamiba pec propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un 60%. Visi
anest€zijas ierosinasanai vai uzturé$anai izmantotie anestézijas lidzekli jaievada rezultata panaksanai.
Klmiska petijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosinaja 0,54 stundas. Tomer
iedarbibas ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tad€] papildu anestézija jaievada,
pamatojoties uz klmisko apstaklu izvertgjumu.

Kermena svaram atbilsto$as devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozesanas
nodro§inasanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu slirci.

Suna Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
svars 125 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m?
(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 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
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33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 12
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 13
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 93 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

Dzilai sedacijai un analgeézijai, izmantojot butorfanolu

Suna Deksmedetomidins
svars 300 pg/m? intramuskulari
(kg) (ng/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
1315 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 73 1,1
>80 7 1,2
KAKIEM:

Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidina hidrohlorida/kg kermena svara, kas ir lidzvertigs
devas tilpumam 0,08 ml Dexdomitor/kg kermena svara, lietojot neinvazivam, vieglam lidz vidgji
sapigam procediiram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgézija.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, lieto tadu pasu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un samazina
gaisto$a/inhalacijas anestgzijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturéSanai. Kliniska p&tjjuma,
nepiecieSamiba pec propofola tika samazinata par 50%. Visi anest€zijas ierosinasanai vai uzturésanai
izmantotie anestézijas lidzekli jaievada rezultata panakSanai.

Anesteziju var izraisit 10 miniisu laika péc premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu rezultata panakSanai. Devas noteikSana
kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaka

svars Deksmedetomidins 40 pg/kg intramuskulari
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
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34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
&-10 40 0,7

Sagaidamo sedativo un analggtisko iedarbibu panak 15 miniiSu laika p&c ievadiSanas, un ta saglabajas
lidz 60 mintitém péc ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu. Atipamezolu drikst ievadit ne
atrak ka 30 miniites p&c ketamina ievadiSanas.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Suniem: pardozgsanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
attieciga atipamezola deva ir 10 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami /kg
kermena svara vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru). Ievadot 5 mg/ml
atipamezola, devas tilpums ir vienads ar Dexdomitor devas tilpumu, kas ievadits sunim, neatkarigi no
Dexdomitor ievadiSanas veida.

Kakiem: pardozeSanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
piemérots antagonists ir atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida $ada deva: 5 reizes
lielaka par sakotn&jo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara).

P&c vienlaicigas triskarsas (3X) deksmedetomidina un 15 mg ketamina/kg pardozesanas
deksmedetomidina izraisitas iedarbibas atcelSanai atipamezolu var ievadit ieteiktas devas [imeni. Ja
deksmedetomidina koncentracija seruma ir augsta, sedacija nepalielinas, lai gan analggzijas [Tmenis
palielinas lidz ar nakamajiem devu palielinajumiem. 5 mg/ml koncentracijas atipamezola devas
tilpums ir vienads ar pusi no kakim ievadita Dexdomitor devas tilpuma.

3.11 [Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12 lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodinamika

Dexdomitor satur aktivo vielu deksmedetomidinu, kas nomierina un mazina sapes suniem un kakiem.
Sedacijas un analggzijas ilgums un pakape ir atkarigi no devas. Maksimalas iedarbibas gadijuma
dzivnieks ir atslabis, gulo$s un nereagé uz apkartéjas vides kairinajumiem.

Deksmedetomidins ir specigs un selektivs ar-adrenoreceptoru agonists, kas inhibé noradrenalina
izdaliSanos no noradrenergiskiem neironiem. Tiek kavéta simpatiska neirotransmisija, un samazinas
apzinas Itmenis. P&c deksmedetomidina ievadi$anas var noveérot paléninatu sirdsdarbibu un parejosSu
AV blokadi. Asinsspiediens péc sakotn&jas paaugstinasanas samazinas lidz normalam vai
pazeminatam limenim. Var samazinaties elposanas atrums. Deksmedetomidins izraisa ar1 vairakus
citus ap-adrenoreceptoru medi&tus efektus, tostarp apmatojuma pacel$anos (piloerekcija), kunga un
zarnu trakta motoro un sekretoro funkciju nomakumu, diurézi un hiperglikemiju.
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Var novérot nelielu temperatiiras pazeminasanos.
4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Deksmedetomidins ka lipofils savienojums labi absorbgjas p&c intramuskularas ievadiSanas.
Deksmedetomidins arT atri izplatas organisma un viegli iziet cauri hematoencefaliskajai barjerai.
Saskana ar petijumiem, kas veikti zurkam, maksimala koncentracija centralaja nervu sist€éma ir
vairakas reizes lielaka par attiecigo koncentraciju plazma. Asinsrité deksmedetomidins galvenokart
saistas ar plazmas olbaltumvielam (> 90%).

Suniem: intramuskulari ievadot 50 mikrogramus/kg, maksimala koncentracija plazma, kas ir aptuveni
12 ng/ml, tiek sasniegta p&c 0,6 stundam. Deksmedetomidina biopieejamiba ir 60%, un Skietamais
izplatisanas tilpums (Vd) ir 0,9 I’kg. Eliminacijas pusperiods (ti2) ir 40—50 miniites.

Galvenie biotransformacijas procesi sunos ir hidroksilésana, konjugacija ar glukuronskabi un N-
metiléSana aknas. Visiem zinamajiem metabolitiem nepiemit farmakologiska aktivitate. Metaboliti
tiek izvaditi galvenokart ar urinu un mazaka méra ar izkarnijjumiem. Deksmedetomidinam ir augsts
atbrivosanas atrums un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas. Tadgl, ja tiek parsniegtas devas
vai deksmedetomidinu ievada vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekmé& aknu apasinos$anu, var sagaidit
garaku eliminacijas pusperiodu.

Kakiem: p&c intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec aptuveni
0,24 stundam. Pec 40 mikrogramiem/kg kermena svara intramuskularas devas Crmax ir 17 ng/ml.
Skietamais izplatiSanas tilpums (Vd) ir 2,2 I/kg, un eliminacijas pusperiods (ti,2) ir viena stunda.

Kaka organisma biotransformacijas notiek ar hidroksiléSanos aknas. Metaboliti tiek izvaditi
galvenokart ar urinu (51% no devas) un mazaka meéra ar izkarnijjumiem. Tapat ka suniem, arT kakiem
deksmedetomidinam ir augsts atbrivosanas atrums, un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas.
Tadgel, ja tiek parsniegtas devas vai deksmedetomidinu lieto vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekme
aknu apasinoSanu, var sagaidit garaku eliminacijas pusperiodu.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Nav noteikta.
Dexdomitor drikst lietot maistjuma ar butorfanolu un ketaminu viena §lirc€ vismaz divas stundas.

5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi 25 °C temperatiira.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldget.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 10 ml $kidumu injekcijam, kas noslegts ar brombutilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu

Kartona kastite ar 10 flakoniem
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Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/02/033/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/08/2002

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
DD/MM/YYYY

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor 0,1 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
0,1 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,08 mg deksmedetomidina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml
10 x 15 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai
Kaki: intramuskularai lietosanai

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika, uzglabajot 25 °C.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/02/033/003 (1 flakons)
EU/2/02/033/004 (10 flakoni)

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (STIKLS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

deksmedetomidina hidrohlorids 0,1 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika, uzglabajot 25 °C.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor 0,5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
0,5 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,42 mg deksmedetomidina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
10 x 10 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Suni: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai
Kaki: intramuskularai lietoSanai

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c atvérSanas izlietot 3 ménesu laika, uzglabajot 25 °C.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/02/033/001 (1 flakons)
EU/2/02/033/002 (10 flakoni)

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (STIKLS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dexdomitor

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

deksmedetomidina hidrohlorids 0,5 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot

4. DERIGUMA TERMINS

Exp.
Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika, uzglabajot 25 °C.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Dexdomitor 0,1 mg/ml skidums injekcijam

A Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
0,1 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,08 mg deksmedetomidina.

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 2,0 mg
Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0,2 mg

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Neinvazivu, vieglu vai vidgji sapigu procediiru un izmeklgjumu veikSanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Dzila sedacija un analgézija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispar€jas anestézijas sak$anas un uzturéSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds un asinsvadu sist€mas darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzZivniekiem ir smaga sisteémiska slimiba vai mirsto§iem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakeniem, kas jaunaki par
12 nedglam, nav pétita.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:
Arstetajiem dzivniekiem gan procediiras, gan atgtiSanas laika jabit siltuma un nemainiga temperatiira.

Nervoziem, agresiviem un uzbudinatiem dzivniekiem pirms arst€Sanas uzsaksanas jadod iespgja
nomierinaties.

Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.
Sedacijas laika var rasties radzenes sadulkoSanas. Acis jaaizsarga ar piemérotu acu lubrikantu.

Javeic biezs un regulars elposanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav butiska adekvata monitoringa nodrosinasanai.
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Jabut pieejamam aprikojumam, lai veiktu manualu elpina$anu elpoSanas nomakuma vai elposanas
apstasanas gadijuma, ja kakiem anest€zijai secigi lietots deksmedetomidins un ketamins. LietoSanai
gatava skabekla balona pieejamiba ir ieteicama gadijumam, ja konstat€ vai ir aizdomas par
hipoksémiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsaksSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas novert€jumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoganas instrukciju arstam, ta¢u nekada gadijuma NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var biit
sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairieties no zalu saskarsmes ar adu, acim vai glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja
notikusi $o zalu saskare ar adu vai glotadu, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens
un novilkt ap§lakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvuSas acis, skalot ar lielu
daudzumu tdens. Ja paradas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Tm zaleém rikojas gritniece, jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no pasinjic€Sanas, jo pec
nejausas sist€miskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Padoms arstiem: Dexdomitor ir az-adrenoreceptoru agonists un p&c uzsiikSanas var izraisit $adus
kliniskus simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomaksanu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglik€miju. Zinots ar1 par ventrikularu aritmiju. ElpoSanas un
hemodinamiskie simptomi jaarste simptomatiski. Specifiskais o-adrenoreceptoru antagonists,
atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noliikos, lai antagoniski iedarbotos uz deksmedetomidina izraistto iedarbibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam jaievada §is
veterinaras zales piesardzigi.

Grisniba un laktacija:
Nayv pieradits deksmedetomidina droSums griisnibas un laktacijas laika merksugam. Tadel §is zales
nav ieteicams lietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits deksmedetomidina droSums vaislai paredz&tiem t&viniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sagaidams, ka citu centralas nervu sisteémas depresantu lietoSana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tade] deva ir attiecigi japielago. Deksmedetomidina lietoSana premedikacijai suniem
ieverojami samazinas anest€zijai nepiecieSamo sakotngjo zalu daudzums. Japievers uzmaniba zalu
iedarbibai to intravenozas ievadiSanas laika. Samazinas arT nepiecieSamais gaistoSo anestézijas
lidzeklu ievadisanas daudzums anestézijas uzturésanai.

Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu ir jalieto piesardzigi.

Kaki: pec 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg k.sv. intramuskularas ievadiSanas kakiem, vienlaicigi
ievadot 5 mg ketamina/kg k.sv., maksimala deksmedetomidina koncentracija palielinajas divkartigi,
bet tas neietekméja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabruksanas periods palielinajas lidz

1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) palielinajas par 50%.

Ketamina deva 10 mg/kg, lietojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu 40 mikrogrami/kg, var izraisit
tahikardiju.
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Atipamezola ievadiSana peéc deksmedetomidina atri rada pret&ju efektu un tadejadi saisina atgiSanas
periodu. 15 mintiSu laika suni un kaki normali pamostas un var nostavet.

Informaciju par iespgjamam blakusparadibam skatit sadala ,,Blakusparadibas”.

Pardozésana:
Pardozesanas gadijumos jaievero $adi ieteikumi:

Suniem: pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
attieciga atipamezola deva ir 10 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg
kermena svara vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru). Devas tilpums atipamezolam
koncentracija 5 mg/ml ir viena piekta dala (1/5) no Dexdomitor 0,1 mg/ml devas tilpuma, kas ievadits
sunim, neatkarigi no Dexdomitor ievadiSanas veida.

Kakiem: pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
piemerots antagonists ir atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida §ada deva: 5 reizes
lielaka par sakotn&jo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara). P&c vienlaicigas
triskarsas (3X) deksmedetomidina un 15 mg ketamina/kg pardozesanas deksmedetomidina izraisitas
iedarbibas atcelSanai atipamezolu var ievadit ieteiktaja devas ITmen.

Ja deksmedetomidina koncentracija seruma ir augsta, sedacija nepalielinas, lai gan analggzijas [imenis
palielinas I1dz ar nakamajiem devu palielinajumiem.

5 mg/ml koncentracijas atipamezola devas tilpums ir vienads ar vienu desmito dalu (1/10) no kakim
ievadita Dexdomitor 0,1 mg/ml devas tilpuma.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Bradikardija
(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem _ _
dzivniekiem): Cianotiskas glotadas®
Balas glotadas®
Biezi Aritmija!
(1 Iidz
10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Plausu tiiska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar Uzbudinajums'
noteikt p&c pieejamiem
datiem): Sirds blokade!

Augsts asinsspiediens®

Zems asinsspiediens’

Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas!
Supraventrikulara un mezglu aritmija’

Hipersalivacija!
Risti$anas'

Vemsana*

Radzenes sadulkoSanas
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Muskulu trice
Ilgaka sedacija’

Bradipnoja'?®

Samazinata pulsa oksigenacija!
Elposanas atruma samazinasanas
Neregulara elpoSana'
Tahipnoja'-

Eritéma!'

Samazinata kermena temperatiira

Urinacija'

'Kad deksmedetomidinu un butorfanolu lieto vienlaicigi.

2Sakara ar periféro asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstak]os.

3Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robezas vai zem tas.

*Var rasties 5-10 miniites p&c injekcijas. DaZiem suniem var novérot vemsSanu arT atgiSanas perioda
no narkozes.

>Ja deksmedetomidinu lieto premedikacija.

Kad deksmedetomidinu un butorfanolu suniem lieto vienlaicigi, ir zinots par bradiaritmiju un
tahiaritmiju gadijumiem. To starpa var biit dzila sinusa bradikardija, pirmas un otras pakapes AV
blokade, sinusa apstasanas vai pauze, tapat ar1 paragri atriali, supraventrikulari un ventrikulari
kompleksi.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija, ir zinots par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp
dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos
var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus kompleksus, sinusa pauzi un tre$as pakapes
AV blokadi.

Kaki:
Loti bieZi Aritmija’
(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem B.r adlkardlga )
N Sirds blokade

dzivniekiem):
Vemsana®
Balas glotadas*
Cianotiskas glotadas*

Biezi Supraventrikulara un mezglu aritmija’

(1 lidz o

10 dzivniekiem/100 arstetajiem | RistiSanas

dzivniekiem):
Samazinata pulsa oksigenacija?
Hipotermija?

Retak Apnoja’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
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arstetajiem dzivniekiem):

Reti Plau$u tuska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar Ekstrasistolija’
noteikt p&c pieejamiem Augsts asinsspiediens’
datiem): Zems asinsspiediens’

Radzenes sadulkosanas
Muskulu trice

Bradipnoja?

Elpo$anas atruma samazina$anas>
Hipoventilacija?

Neregulara elposana’

Uzbudinajums?

'Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija.
’Kad deksmedetomidinu un ketaminu lieto secigi.

3Var rasties 5-10 miniites pec injekcijas. Daziem kakiem var novérot vem3anu arT atgiiSanas perioda
no narkozes.

“Sakara ar perifero asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

SAsinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robeZas vai zem tas.

Intramuskulara 40 mikrogrami/kg deva (turpinot ar ketaminu vai propofolu) biezi izraisija sinusa
bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes atrioventrikularu blokadi un reti — paragru
supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes atrioventrikularu blokadi
vai sirdsdarbibas ritma traucgjumus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Sis veterinaras zales paredzetas:

Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.
Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Sis zales nav paredzétas atkartotam injekcijam.
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Dexdomitor, butorfanolu un/vai ketaminu drikst lietot maistjuma viena §lircg, jo ir konstatéta to
farmaceitiska saderiba.

Ieteicams lietot Sadas devas:
SUNIEM:
Deksdomitor devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu:

Intravenozi: lidz 375 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Intramuskulari: Ii1dz 500 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg) dzilai sedacijai un analgézijai, intramuskulara
deksmedetomidina deva ir 300 mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Deksmedetomidina premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami/kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecie$ama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediiras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidina un butorfanola lieto$ana izraisa nomierinosu un analgétisku iedarbibu,
kas sakas ne velak ka 15 mintites péc ievadiSanas. Maksimala nomierino$a un analggtiska iedarbiba
tiek sasniegta 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas. Sedacija ilgst vismaz 120 miniites p&c ievadisanas, un
analgezija ilgst vismaz 90 minttes. Spontana atgtiSanas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un
samazina gaisto$a/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestezijas uzturésanai. Kliniska petijuma
nepiecieSamiba péc propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un 60%. Visi anestézijas
ierosinasanai vai uzturéSanai izmantotie anest€zijas Iidzekli jaievada rezultata panaksSanai. Klmiska
petijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosingja 0,54 stundas. Tomer iedarbibas
ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tadel papildu anestezija jaievada, pamatojoties
uz klisko apstaklu izvertgjumu.

Kermena svaram atbilstosas devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozéSanas
nodrosinasanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu $lirci.

Suna Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
svars 125 mikrogrami/m? 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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

Dzilai sedacijai un analgezijai, izmantojot butorfanolu

Suna Deksmedetomidins

svars 300 mikrogrami/m? intramuskulari

(kg) (ng/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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Dzivniekiem ar lielaku kermena svaru lietot Dexdomitor 0,5 mg/ml un ta dozgSanas tabulas.
KAKIEM:

Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidina hidrohlorida/kg kermena svara, kas ir lidzvertigs
devas tilpumam 0,4 ml Dexdomitor/kg kermena svara, lietojot neinvazivam, vieglam Iidz vidg&ji
sapigam proceduram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, lieto tadu pasu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un samazina
gaistosa/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturéSanai. Kliniska pétijjuma
nepiecieSamiba pec propofola tika samazinata par 50%. Visi anest€zijas ierosinasanai vai uzturésanai
izmantotie anestézijas lidzekli jaievada rezultata panakSanai.

Anesteziju var izraistt 10 mintsu laika p&c premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu rezultata panaksanai. Devas noteikSana
kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaka

svars Deksmedetomidins 40 mikrogrami/kg intramuskulari
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Dzivniekiem ar lielaku kermena svaru lietot Dexdomitor 0,5 mg/ml un ta doz&Sanas tabulas.
Sagaidamo sedativo un analggtisko iedarbibu panak 15 miniiSu laika p&c ievadiSanas, un ta saglabajas
lidz 60 mintitém péc ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu.

Atipamezolu drikst ievadit ne atrak ka 30 miniites p&c ketamina ievadiSanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

12 stundas pirms lietosanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot Gideni.

P&c arst€Sanas dzivniekiem nepiedavat tideni vai dienu, lidz atgiita sp&ja nortft.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldgt.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi 25 °C temperatiira.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
pec ,,Exp”.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: EU/2/02/033/003-004.
Iepakojuma lielumi: kartona kastite ar 1 vai 10 flakoniem pa 15 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/YYYY}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6sauka bonarapus Luxembourg/Luxemburg
Bet-tpeiin OO/] V.M.D. nv

Oyn. bearapus 1 Hoge Mauw 900

6000 Crapa 3aropa, bbarapus BE-2370 Arendonk

Ten: +359 42 636 858 Tel/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
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Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn 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*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EA0LGoa

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U

C/Cerdanya,

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

Tel: +34 93 595 5000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33 32198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 EEWS5 Dublin 6

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -
Escritorio 2K Zona Industrial de
Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Roméinia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.
Cesta v Gorice 8
1000 Ljubljana


mailto:orion@orionpharma.cz

IRELAND
Tel: +44 1280 814 500

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 462411

Kvnpog

EAANKO EAAAY A.LEB.E
Aewpopoc Meocoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Ly

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
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

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Dexdomitor 0,5 mg/ml skidums injekcijam

A Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
0,5 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,42 mg deksmedetomidina.

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,6 mg
Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0,2 mg

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Neinvazivu, vieglu vai vidgji sapigu procediiru un izmeklgjumu veikSanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Dzila sedacija un analggzija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispar€jas anestézijas sak$anas un uzturéSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir sirds un asinsvadu sist€mas darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir smaga sistémiska slimiba vai mirstoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakeniem, kas jaunaki par
12 nedglam, nav pétita.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Arstetajiem dzivniekiem gan procediiras, gan atgtiSanas laika jabit siltuma un nemainiga temperatira.

Nervoziem, agresiviem un uzbudinatiem dzivniekiem pirms arst€Sanas uzsaksanas jadod iespgja
nomierinaties.

Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.

Sedacijas laika var rasties radzenes sadulkoSanas. Acis jaaizsarga ar piemérotu acu lubrikantu.
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Javeic biezs un regulars elpoSanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav butiska adekvata monitoringa nodrosinasanai.

Jabut pieejamam aprikojumam, lai veiktu manualu elpinasanu elpoSanas nomakuma vai elposanas
apstaSanas gadijuma, ja kakiem anestezijai secigi lietots deksmedetomidins un ketamins. LietoSanai
gatava skabekla balona pieejamiba ir ieteicama gadijumam, ja konstat€ vai ir aizdomas par
hipoksemiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsakSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas novertgjumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai mark&umu arstam, tatu nekada gadijuma NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var biit sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairieties no zalu saskares ar adu, acim vai glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja
notikusi So zalu saskare ar adu vai glotadu, nekavégjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens
un novilkt ap§lakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvuSas acis, skalot ar lielu
daudzumu widens. Ja paradas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Tm zalém rikojas gritniece, jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no pasinjic€Sanas, jo pec
nejausas sist€miskas iedarbibas zales var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla asinsspiediena
pazeminasanos.

Padoms arstiem: Dexdomitor ir a,-adrenoreceptoru agonists un p&c uzsiikSanas var izraistt $adus
klmiskus simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomaksanu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglike€miju. Zinots ar1 par ventrikularu aritmiju. ElpoSanas un
hemodinamiskie simptomi jaarsté simptomatiski. Specifiskais o-adrenoreceptoru antagonists,
atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noliikos, lai antagoniski iedarbotos deksmedetomidina izraisito iedarbibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, jaievada §is
veterinaras zales piesardzigi.

Griisniba un laktacija
Nav pieradits deksmedetomidina droSums griisnibas un laktacijas laika mérksugam. Tadel $is zales
nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba
Nav pieradits deksmedetomidina droSums vaislai paredz&tiem teviniem.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sagaidams, ka citu centralas nervu sisteémas depresantu lietoSana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tadel devas ir attiecigi japielago. Deksmedetomidina lietoSana premedikacijai suniem
ieverojami samazinas anestézijai nepiecieSamo sakotng€jo zalu daudzums. Japiever§ uzmaniba zalu
iedarbibai to intravenozas ievadiSanas laika. Samazinas arT nepiecieSamais gaistoSo anestézijas
lidzeklu ievadiSanas daudzums anest€zijas uzturéSanai.

Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu jalieto piesardzigi.

Kaki: péc 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg k.sv. intramuskularas ievadiSanas kakiem, vienlaicigi
ievadot 5 mg ketamina/kg k.sv., maksimala deksmedetomidina koncentracija palielinajas divas reizes,
bet tas neietekm@ja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabruksanas periods palielinajas lidz

1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) palielinajas par 50%.
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Ketamina deva 10 mg/kg, lictojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu 40 mikrogrami/kg, var izraisit
tahikardiju.

Atipamezola ievadiSana peéc deksmedetomidina atri rada pret&ju efektu un tadejadi saisina atgiSanas
periodu. 15 miniiSu laika suni un kaki parasti pamostas un var nostavét.

Informaciju par iespgjamam blakusparadibam skatit sadala ,,Blakusparadibas”.

PardozgéSana:
Pardozesanas gadijumos jaievero $adi ieteikumi:

Suniem: pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
attieciga atipamezola deva ir 10 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg
kermena svara vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru). Devas tilpums atipamezolam
koncentracija 5 mg/ml ir vienads ar Dexdomitor devas tilpumu, kas ievadits sunim, neatkarigi no
Dexdomitor ievadiSanas veida.

Kakiem: pardozeSanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu,
piemerots antagonists ir atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida §ada deva: 5 reizes
lielaka par sakotn&jo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara). Péc vienlaicigas
triskarSas (3X) deksmedetomidina un 15 mg ketamina/kg pardozesanas deksmedetomidina izraisitas
iedarbibas atcelSanai atipamezolu var ievadit ieteiktas devas [imeni.

Ja deksmedetomidina koncentracija seruma ir augsta, sedacija nepalielinas, lai gan analggzijas ltmenis
palielinas lidz ar nakamajiem devu palielinajumiem.

5 mg/ml koncentracijas atipamezola devas tilpums ir vienads ar pusi no kakim ievadita Dexdomitor
tilpuma.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Bradikardija
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem ] )
dzivniekiem): Cianotiskas glotadas?
Balas glotadas?
Biezi Aritmija!
(1 Iidz
10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):
Reti Plausu tiska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstétajiem dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt | Uzbudinajums!
péc pieejamiem datiem):
Sirds blokade'

Augsts asinsspiediens’

Zems asinsspiediens®

Priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas'
Supraventrikulara un mezglu aritmija'

Hipersalivacija!
Ristisanas'
Vemsana*
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Radzenes sadulkosanas
Muskulu trice
Ilgaka sedacija'

Bradipnoja'*’

Samazinata pulsa oksigenacija'
ElpoSanas atruma samazinasanas
Neregulara elpoSana’
Tahipnoja'

Eritéma'

Samazinata kermena temperattra

Urinacija'

'Kad deksmedetomidinu un butorfanolu lieto vienlaicigi.

?Sakara ar periféro asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatina$anos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

3 Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robezas vai zem tas.

*Var rasties 5-10 miniites p&c injekcijas. DaZiem suniem var novérot vemsanu arT atgiSanas perioda
no narkozes.

>Ja deksmedetomidinu lieto premedikacija.

Kad deksmedetomidinu un butorfanolu suniem lieto vienlaicigi, ir zinots par bradiaritmiju un
tahiaritmiju gadijumiem. To starpa var biit dzila sinusa bradikardija, pirmas un otras pakapes AV
blokade, sinusa apstaSanas vai pauze, tapat ar1 paragri atriali, supraventrikulari un ventrikulari
kompleksi.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija, ir zinots par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp
dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos
var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus kompleksus, sinusa pauzi un tre$as pakapes
AV blokadi.

Kaki:
Loti biezi Aritmija’
(>1 dzivniekam/10 arsttajiem Bradikardija
dzivniekiem): Sirds blokade’
Vemsana®
Balas glotadas*
Cianotiskas glotadas*
Biezi Supraventrikulara un mezglu aritmija'
(1 Iidz R
10 dzivniekiem/100 arstétajiem RistiSanas
dzivniekiem):
Samazinata pulsa oksigenacija?
Hipotermija®
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Retak Apnoja’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
arstétajiem dzivniekiem):

Reti Plausu tiiska

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arstetajiem dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt | Ekstrasistolija
p&c pieejamiem datiem): Augsts asinsspiediens’
Zems asinsspiediens®

Radzenes sadulkoSanas

Muskulu trice

Bradipnoja?

Elpo$anas atruma samazina$anas’

Hipoventilacija?
Neregulara elpoSana’

Uzbudindjums®

'Kad deksmedetomidinu lieto premedikacija.
’Kad deksmedetomidinu un ketaminu lieto secigi.

3Var rasties 5-10 miniites pec injekcijas. DaZiem kakiem var novérot vems3anu arT atgiiSanas perioda
no narkozes.

*Sakara ar periféro asinsvadu saSaurina$anos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla
piegades apstaklos.

3Asinsspiediens sakuma paaugstinasies, tad atgriezisies normas robezas vai zem tas.

Intramuskulara 40 mikrogrami/kg deva (turpinot ar ketaminu vai propofolu) biezi izraisija sinusa
bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes atrioventrikularu blokadi un reti — paragru
supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes atrioventrikularu blokadi
vai sirdsdarbibas ritma traucgjumus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, Ttmekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Sis veterinaras zales paredzétas:

- Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietosanai.
- Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Sis zales nav paredzétas atkartotam injekcijam.
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Dexdomitor, butorfanolu un/vai ketamtnu drikst lietot maistjuma $lircg, jo ir konstatgta to
farmaceitiska saderiba.
Ieteicams lietot Sadas devas:

SUNIEM:
Deksmedetomidina devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu:

Intravenozi: lidz 375 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru
Intramuskulari: Iidz 500 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg) dzilai sedacijai un analggzijai, intramuskulara
deksmedetomidina deva ir 300 mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Deksmedetomidina premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami/kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecie$ama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediiras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidina un butorfanola lieto$ana izraisa nomierinosu un analgétisku iedarbibu,
kas sakas ne velak ka 15 miniites p&c ievadiSanas. Maksimala nomierino$a un analggtiska iedarbiba
tiek sasniegta 30 mindiSu laika pec ievadiSanas. Sedacija ilgst vismaz 120 miniites p&c ievadisanas, un
analgezija ilgst vismaz 90 minttes. Spontana atgtiSanas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un
samazina gaisto$a/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestezijas uzturésanai. Kliniska
petijuma, nepieciesamiba pec propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un 60%. Visi
anest€zijas ierosinasanai vai uzturéSanai izmantotie anestézijas Iidzekli jaievada rezultata panaksanai.
Klmiska pétijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosinaja 0,54 stundas. Tomer
iedarbibas ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tad€] papildu anestézija jaievada,
pamatojoties uz klmisko apstaklu izvertgjumu.

Kermena svaram atbilsto$as devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozeSanas
nodro§inasanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu lirci.

Suna Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
svars 125 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m?
(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 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
37-45 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 33 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
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Dzilai sedacijai un analgeézijai, izmantojot butorfanolu

Suna Deksmedetomidins
svars 300 pg/m? intramuskulari
(kg) (ng/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
1315 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 73 1,1
>80 7 1,2
KAKIEM:

Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidia hidrohlorida/kg kermena svara, kas ir lidzvertigs
devas tilpumam 0,08 ml Dexdomitor/kg kermena svara, to lietojot neinvazivam, vieglam Iidz vidgji
sapigam procediiram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, lieto tadu paSu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo indukcijas zalu devu un samazina
gaisto$a/inhalacijas anestgzijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturéSanai. Kliniska p&tjjuma,
nepiecieSamiba pec propofola tika samazinata par 50%. Visi anest€zijas ierosinasanai vai uzturésanai
izmantotie anestézijas lidzekli jaievada rezultata panakSanai.

Anesteziju var izraisit 10 miniiSu laika péc premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu rezultata panaksanai. Devas noteikSana
kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaka

svars Deksmedetomidins 40 pg/kg intramuskulari
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
23 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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Sagaidamo sedativo un analgétisko iedarbibu panak 15 mintasu laika péc ievadiSanas, un ta saglabajas
lidz 60 mintitem péc ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu.

Atipamezolu drikst ievadit ne atrak ka 30 miniites pec ketamina ievadiSanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

12 stundas pirms lietoSanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot Gideni.

P&c arst€Sanas dzivniekiem nepiedavat tideni vai &dienu, lidz atgiita sp&ja nortft.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldgt.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi 25 °C temperatiira.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
péc ,,Exp”.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: EU/2/02/033/001-002.

Iepakojuma lielumi: kartona kastite 1 vai 10 flakoniem pa 10 ml.
Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{DD/MM/YYYY}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
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Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny06iuka buarapus
Bet-tpeiin OO/]
Oyn. benrapus 1

6000 Crapa 3aropa, berarapus

Ten: +359 42 636 858

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

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
restads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn 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*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

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 10498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90
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EArada

EAANKO EAAAX A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyesimv 335,
EL-152 31 Xolavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33 32198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

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.LEB.E
Aewpopoc Meocoyeiomv 335,
EL-152 31 Xolavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

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 Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
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
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Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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