SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg

(zodpoveda 0,42 mg dexmedetomidinu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Metylparabén (E218) 1,6 mg/ml

Propylparabén (E216) 0,2 mg/ml

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova, zriedena
(na upravu pH)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny injekény roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Neinvazne, mierne aZ stredne bolestivé zakroky a vySetrenia, ktoré vyZzaduju skl'udnenie, sedaciu a
analgéziu u psov a maciek.

HIboka sedacia a analgézia u psov pri su¢asnom pouZivani s butorfanolom na vysetrenie a nenaro¢né
chirurgické zakroky.

Premedikacia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskuldrnymi poruchami.

Nepouzivat’ u zvierat so zavaznym systémovym ochorenim alebo u umierajucich zvierat.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Podanie dexmedetomidinu $tenatam mlad$im ako 16 tyZzdiov a ma¢atam mlad$im ako 12 tyzdiov




nebolo skiimané.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov
Osetrované zvierata sa maju udrziavat’ v teple a pri stalej teplote pocas zakroku aj pocas prebudzania.

Odporuca sa, aby pred podanim tohto veterinarneho lieku boli zvieratd nala¢no 12 hodin. Voda sa
mozZe podat’.

Po lietbe sa nemé podavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.
Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakalenie ocnej rohovky. O¢i sa maju chranit’ vhodnym lubrikacnym
prostriedkom.

Pri pouziti u starSich zvierat je potrebné postupovat’ s opatrnostou.
Nervoznym, agresivnym alebo excitovanym zvieratam sa ma umoznit’, aby sa mohli pred zaciatkom
osetrenia upokojit’.

Je potrebné vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a srdcovej ¢innosti. Pulzna
oxymetria moéze byt uzitoéna, no na adekvatne monitorovanie sa nevyzaduje. Pri podani
dexmedetomidinu a nasledne ketaminu na indukciu anestézie u maciek musi byt k dispozicii
vybavenie na manualnu ventilaciu pre pripad atlmu dychania alebo apnoe. Odportaca sa mat’
k dispozicii aj kyslik pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu.

Chorym a oslabenym mackdm a psom by sa mala premedikacia dexmedetomidinom podavat pred
indukciou a udrziavanim celkovej anestézie iba na zaklade posudenia pomeru prospechu a rizika.
Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek zna¢ne znizuje mnozstvo anestetika,
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravenéznom podavani indukénych liekov je potrebné
pozorne sledovat’ ¢i tcinkuju. Potreba inhala¢nych anestetik na udrziavanie anestézie je tieZ zniZena.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento veterinarny liek je sedativum a moéze sposobit’ podrazdenie koze alebo o¢i. Je potrebné
postupovat’ S opatrnostou s cielom predchadzat’ kontaktu lieku s kozou, o¢ami ¢i sliznicami

a samoinjikovaniu. Odporaca sa pouzivat’ nepriepustné rukavice.

V pripade nahodného kontaktu tohto veterinarneho lieku s kozou alebo o¢ami postihnuté miesto
oplachnite vel’kym mnozstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. Ak sa vyskytnl priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa mdze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s lickom manipuluju tehotné Zeny, je potrebné postupovat’ s mimoriadnou opatrnost'ou s cielom
predist’ samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii moze dojst’ ku kontrakciam
maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na uc¢innu latku a/alebo parabény by mali pri podévani tohto
veterinarneho lieku postupovat’ s opatrnostou.

Informacia pre lekara: Tento veterinarny liek je agonista a,-adrenergnych receptorov. Priznaky po
absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky zavislé od davky vratane sedacie, atlmu dychania,
bradykardie, hypotenzie, sucha v tstach a hyperglykémie. Boli hlasené aj komorové arytmie.
Respira¢né a hemodynamické prejavy sa maju liecit’ symptomaticky. Atipamezol, Specificky
antagonista ap-adrenergnych receptorov, ktory je registrovany na pouzitie u zvierat, sa na
antagonizovanie ucinkov vyvolanych dexmedetomidinom u l'udi pouzil iba experimentalne.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi asté bradykardia*

(u viac ako 1 z 10 liegenych zvierat): | bledé alebo cyanotické sliznice®
Zriedkavé plucny edém

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

; 3
Neznama frekvencia zmena krvného tlaku
(neda sa odhadnut’ z dostupnych bradypnoe .
udajov) hypotermia
vracanie*

tras svalov®
zékal rohovky®

Pri su¢asnom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu:

Casté arytmie’
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia bradypnoe, tachypnoe, nepravidelné dychanie®, hypoxia
(nedd sa odhadnit z dostupnjch zasklby alebo tras svalov alebo zachvatové pohyby
pry koncatin

udajov e, . o L .
jov) exitacia, nahle rozruSenie, predlzena sedacia,

zvySena salivacia
nevolnost’, vracanie
mocdenie

erytém

Pri pouZiti dexmedetomidinu ako premedikacie:

Zriedkavé arytmia’

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Nezndma frekvencia arytmia®.
bradypnoe, tachypnoe

(neda sa odhadnut’ z dostupnych .
vracanie

udajov)

'V désledku a2-adrenergnej aktivity dexmedetomidinu.

2V désledku periférnej vazokonstrikce a venéznej desaturacie pri normalnej arterialnej oxygenacii.

3 Krvny tlak sa spociatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo do hypotenzie.

* Méze sa vyskytniit’ 5-10 minit po podani injekcie. Niektoré psy a macky mozu vracat’ aj v éase
prebudzania.

> Moze sa vyskytniit’ pocas sedacie.

®Mbze sa vyskytnut, ak o&i pocas sedcie zostanu otvorené. O&i je potrebné chranit’ vhodnym
lubrika¢nym prostriedkom (pozri tiez ¢ast’ 3.5).

" Bradyarytmia a tachyarytmia, medzi ktoré moze patrit’ hlboka sinusové bradykardia,
atrioventrikularna (AV) blokada 1. a 2. stupna, zastava alebo pozastavenie priebehu sinusového
vzruchu, a tiez pred¢asné atridlne, supraventrikularne a ventrikularne komplexy.

8 20-30 sekundové apnoe, po ktorom nasleduje niekol’ko rychlych nadychov.

9 Pred¢asné supraventrikularne a ventrikuldrne komplexy, pozastavenie priebehu sinusového vzruchu
a AV blokada 3. stupiia.

% Boli hlasené bradyarytmie a tachyarytmie, ktoré zahfiali hlboka sinusova bradykardiu, AV blokadu
1. a 2. stupna a zastavu priebehu sinusového vzruchu.



w

Macky:

Velmi asté bradykardia®
;2

; o . . vracanie
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): bledé alebo cyanotické sliznice®
Zriedkavé plicny edém
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):
Neznama frekvencia zmena krvného tlaku*

bradypnoe

(neda sa odhadnut’ z dostupnych hypotermia®

(dai
idajov) tras svalov®
zékal rohovky®
Pri sekvenénom podani dexmedetomidinu a ketaminu (v 10-minitovom intervale):
Velmi Casté AV blokada
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Casté hypoxia / znizen4 pulzna oxygenacia’
hypotermia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Mene;j Casté apnoe
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Neznama frekvencia bradypnoe, nepravidelné dychanie, hypoventilacia
(neda sa odhadnut’ z dostupnych vracanie
tdajov) extrasystola

nervozita
Pri pouziti dexmedetomidinu ako premedikacie:

8,9

Vel'mi Casté arytmia
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Casté sinusova bradykardia®, sinusova arytmia® supraventrikalrna
(u viac ako 1 ale menej ako 10 0 100 | 2 noc}’alnat’al’ytmla
lieCenych zvierat): fevoinos
Menej Gasté AV blokada 1. stupiia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):
Neznama frekvencia vraca’mie'z '
(nedé sa odhadniit’ z dostupnych bledé sllzplce

hypotermia

udajov)

'V dosledku a2-adrenergnej aktivity dexmedetomidinu.

2 Moze sa vyskytniit’ 5-10 mintt po podani injekcie. Niektoré psy a matky mozu vracat’ aj v Gase
prebudzania.

3V désledku periférnej vazokonstrikcie a vendznej desaturacie pri normalnej arterialnej oxygenacii.
* Krvny tlak sa spociatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo do hypotenzie.

® Méze sa vyskytnit’ pocas sedacie.

®Moze sa vyskytnit, ak o&i pocas sedacie zostanu otvorené. OGi je potrebné chranit’ vhodnym
lubrikacnym prostriedkom (pozri tiez cast’ 3.5).

"Najmi do 15 miniit anestézie.

®Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu).
% Pred¢asné supraventrikularne komplexy, atridlna bigeminia, pozastavenie priebehu sinusového
vzruchu, AV blokada 2 .stupiia, tinikové udery / rytmy.
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachédzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpec¢nost’ dexmedetomidinu U cielovych druhov pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Gravidita a laktacia:
Pouzitie pocas gravidity a laktacie sa neodporuca.

Plodnost’:
Bezpecnost’ dexmedetomidinu U plemennych samcov nebola stanovena.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri pouziti dal$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava zosilnenie
u¢inkov dexmedetomidinu, a preto sa davka musi vhodne upravit’. Pri podavani anticholinergik
a dexmedetomidinu sa musi postupovat’ s opatrnost’ou.

Podanie atipamezolu po podani dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho u¢inkov a dochadza
k skrateniu ¢asu do prebudzania. Psy a macky sa zvy€ajne prebudia a postavia do 15 minft.

Macky: Po intramuskularnom podani 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti (Z.hm.) mackam sa zdvojnéasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu u¢inku na hodnotu Tq. Stredny polcas eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Déavka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy: intraven6zne alebo intramuskularne podanie.
Macky: intramuskularne podanie.

Liek nie je urceny na opakované injek¢éné podanie.
Na dosiahnutie spravneho davkovania sa musi ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat’a.

Davkovanie: odporicaju sa nasledujuce davky:

Psy:

Davky dexmedetomidinu su stanovené na zaklade plochy povrchu tela:
Intravenozne: do 375 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku je intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/stvorcovy meter

povrchu tela. Premedika¢na davka dexmedetomidinu je 125 — 375 mikrogramov/§tvorcovy meter
povrchu tela, podana 20 minut pred zahajenim vykonov vyZadujacich anestéziu. Davku je potrebné
upravit’ podl’a typu a dizky zdkroku a temperamentu pacienta.

Sucasné podanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje nastup sedativnych a analgetickych
ucinkov do 15 mintt od podania. Maximalny sedativny a analgeticky t¢inok sa dosiahne 30 mintit od
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podania. Sedativny ucinok trva najmenej 120 minut po podani a analgeticky ucinok trva najmenej 90
mintt po podani. Spontanne zotavenie nastava do 3 hodin.

Premedikacia dexmedetomidinom vyrazne znizi davku anestetika potrebného na indukciu anestézie

a inhala¢ného anestetika na udrziavanie anestézie. V klinickej $tadii sa poziadavka na propofol znizila
0 30 % a thiopental 0 60 %. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie a udrziavanie anestézie sa maju
podavat’ do dosiahnutia pozadovaného tc¢inku. V klinickej stidii dexmedetomidin prispieval k
pooperacnej analgézii v trvani 0,5 — 4 hodiny. Tato doba je vSak zavisla od mnozstva faktorov a d’alsie
analgetikd sa musia podavat’ na zéklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajtce davky zalozené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujtcich tabul'kach. Odporuca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej striekacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

hmotnost’ dexmedetomidin dexmedetomidin dexmedetomidin
psa 125 pg/m? 375 pg/m? 500 mp/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 52 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 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
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

na hlboki sedaciu a analgéziu s butorfanolom
hmotnost’ psa dexrp_edetomidin ]
(kg) 300 pg/m*intramuskularne

(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
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 11

>80 7 1,2
Macky:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidin hydrochloridu/kg z.hm., ¢o
zodpoveda davke s objemom 0,08 ml lieku/kg z.hm. pri pouziti pred neinvazivnymi mierne az
stredne bolestivymi vykonmi vyzadujucimi skl'udnenie, sedaciu a analgéziu.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikécia
dexmedetomidinom vyrazne znizuje potrebnti davku indukénéhoa inhala¢ného anestetika na
udrziavanie anestézie. V klinickej §tudii sa poziadavky na propofol znizili 0 50 %. Vsetky anestetika
pouzivané na indukciu alebo udrzanie anestézie sa maju podat’ v davke potrebnej na dosiahnutie
ucinku.

Anestéziu mozno indukovat’ 10 minut po premedikacii prostrednictvom intramuskuldrneho podania
cielovej davky 5 mg ketaminu/kg Z.hm. alebo intravendzneho podania propofolu v davke potrebnej na
dosiahnutie u¢inku. Davkovanie pre macky je uvedené v nasledujucej tabul’ke.

l;::glt{n“t dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskularne

ko) (ng/kg) (mi)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

46 40 0,4

67 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

Ocakavany sedativny a analgeticky u¢inok sa dosiahne do 15 mintt a pretrvava do 60 minat od
podania. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom.

Atipamezol sa nesmie podat’ skor ako 30 minut po podani ketaminu.

Zatky sa smu prepichnut’ maximalne 30-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Psy: V pripade predavkovania alebo ak ucinky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok povodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg
z.hm. alebo v mikrogramoch/stvorcovy meter plochy povrchu tela). Objem davky atipamezolu

s koncentraciou 5 mg/ml je ekvivalentny objemu davky tohto veterinarneho lieku podanej psovi, a to
bez ohradu na cestu podania dexmedetomidinu.

Macky: V pripade predavkovania, alebo ak ucinky dexmedetomidinu potencialne ohrozujua zivot, je
vhodnym antagonistom atipamezol, podavany ako intramuskularna injekcia davke 5-nasobku
povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z.hm.

Po stéasnom trojnasobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg, je na
zvratenie ucinku vyvolaného dexmedetomidinom mozné podat’ odporacana davku atipamezolu. Pri
vysokych koncentraciach dexmedetomidinu v sére sa sedativny ucinok s d’alsim zvysovanim davky
nezvysuje, no analgeticky ucinok so stiipajucou davkou rastie. Objem davky atipamezolu s
koncentraciou 5 mg/ml zodpoveda polovici objemu tohto veterinarneho lieku podaného macke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QNO5CM18

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek obsahuje u¢inn latku dexmedetomidin, ktory u psov a maciek vyvolava
sedaciu a analgéziu. Trvanie a hibka sedativneho a analgetického Géinku zavisi od davky. Pri
maximalnom uc¢inku je zviera uvolnené, lezi a nereaguje na vonkajsie podnety.

Dexmedetomidin je uc¢inny a selektivny agonista ap-adrenergnych receptorov, ktory potlaca
uvolnovanie noradrenalinu z noradrenergnych neurénov. Zabrafiuje neurotransmisii sympatika

a uroven vedomia klesa. Po podani dexmedetomidinu bolo pozorované zniZenie srdcovej frekvencie
a docasna AV blokada. Po pociato¢nom zvyseni sa krvny tlak vracia na normalne hodnoty alebo do
hypotenzie.

Vzacne sa moze vyskytnit’ znizenie frekvencie dychania. Dexmedetomidin vyvolava aj mnoZstvo
d’alsich t¢inkov sprostredkovanych a,-adrenergnymi receptormi, medzi ktoré patri piloerekcia, atlm
motorickych a vylucovacich funkcii gastrointestinalneho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Moze sa vyskytnat’ aj mierny pokles teploty.
4.3  Farmakokinetika

Dexmedetomidin sa ako lipofilna zlu¢enina po intramuskularnom podani dobre absorbuje. Takisto sa
Vv tele rychlo distribuuje a l'ahko prenika hematoencefalickou bariérou.

Podra stadii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centrdlnom nervovom systéme
niekol’konasobné hodnoty v porovnani s koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z vel'kej ¢asti viaZe na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg sa maximalna plazmaticka koncentracia 12 ng/ml
dosahuje za 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 % a zdanlivy
distribu¢ny objem (Vd) je 0,9 I/kg. Pol¢as eliminacie (t,) je 40 az 50 mintt.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugacia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v peceni. VSetkym znamym metabolitom chyba farmakologicka aktivita. Metabolity sa
vylucujt najma mocom a v mensej miere vykalmi. Dexmedetomidin ma vysoky klirens a jeho
eliminacia zavisi od hepatélneho prietoku krvi. Predpoklada sa preto predizeny pol&as eliminécie pri
predavkovani alebo pri podani dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré ovplyviiuji hepatalnu
cirkuléciu.

Macky: Po intramuskularnom podani sa maximalna plazmaticka koncentracia dosiahne priblizne za
0,24 hodiny. Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg z.hm. je hodnota C.« 17 ng/ml. Zdanlivy
distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 1/kg a polcas eliminacie (t,,) je jedna hodina.

U maciek biotransformacia prebieha hydroxylaciou v pec¢eni. Metabolity sa vylu¢uji najmda mocom
(51 % davky) a v mensej miere vykalmi. U maciek, rovnako ako u psov, ma dexmedetomidin
vysoky klirens, & jeho eliminacia zavisi od hepatalnej cirkulacie krvi. Predpoklada sa preto predizeny
polcas eliminacie pri predavkovani alebo pri podani dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré
ovplyviiuju hepatalnu cirkulaciu

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility



Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonova skatul’ka s jednou liekovkou z ¢ireho skla typu I's objemom 10 ml alebo 20 ml so sivou
fluérovanou potiahnutou zatkou z bromobutylovej gumy a hlinikovym uzaverom.

Verlkosti balenia:

5 ml (v liekovke s objemom 10 ml)
10 mi

20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/027/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29.05.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg/mi
(zodpoveda 0,42 mg dexmedetomidinu/ml)

3. VEEKOST BALENIA

5ml
10 ml
20 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

¢ ( @

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Psy: i.m, i.v.
Macky: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZN@,éENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

Miestni zastupcovia:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/027/DC/24-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 5 ml (v 10 ml liekovke)
Sklenena liekovka 10 ml
Sklenena liekovka 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdormostart

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Dexdormostart 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U&inna latka:
Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg
(zodpoveda 0,42 mg dexmedetomidinu)
Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,6 mg
Propylparabén 0,2 mg
Ciry, bezfarebny injekény roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
3. Cielové druhy
Psy a macky.
4. Indikécie na pouZitie

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé zakroky a vySetrenia, ktoré vyZzaduju skl'udnenie, sedaciu a
analgéziu u psov a maciek.

HIboka sedacia a analgézia u psov pri su¢asnom pouzivani s butorfanolom na vysetrenie
a nenarocné chirurgické zakroky.

Premedikacia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat’ u zvierat s0O zavaznym systémovym ochorenim alebo u umierajacich zvierat.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podanie dexmedetomidinu $tefatam mlad$im ako 16 tyzdiov a ma¢atam mlad$im ako 12 tyzdiov
nebolo skiimané.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Osetrované zvieratd sa maju udrziavat’ v teple a pri stlej teplote po¢as zakroku aj poc¢as prebtidzania.

Odporuca sa, aby pred podanim tohto veterinarneho lieku boli zvieratd nala¢no 12 hodin. Voda sa
moze podat’.

Po lietbe sa nemé podavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedacie sa moze vyskytnit’ zakalenie o¢nej rohovky. O¢i sa maju chranit’ vhodnym lubrika¢nym

prostriedkom.

Pri pouziti u starSich zvierat je potrebné postupovat’ s opatrnost’ou.
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Nervoznym, agresivnym alebo excitovanym zvieratam sa ma umoznit’, aby sa mohli pred zaciatkom
osetrenia upokojit’.

Je potrebné vykonavat’ ¢asté a pravidelné monitorovanie dychania a srdcovej ¢innosti. Pulzna
oxymetria moze byt’ uzitocna, no na adekvatne monitorovanie sa nevyzaduje. Pri podani
dexmedetomidinu a nasledne ketaminu na indukciu anestézie u maciek musi byt k dispozicii
vybavenie na manualnu ventilaciu pre pripad utlmu dychania alebo apnoe. Odporaca sa mat’
k dispozicii aj kyslik pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu.

Chorym a oslabenym mackam a psom by sa mala premedikacia dexmedetomidinom podavat’ pred
indukciou a udrziavanim celkovej anestézie iba na zaklade posudenia pomeru prospechu a rizika.
Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek znacne zniZuje mnozstvo anestetika,
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravenéznom podavani indukénych liekov je potrebné
pozorne sledovat’ ¢i ¢inkuju. Potreba inhala¢nych anestetik na udrziavanie anestézie je tieZ zniZena.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je sedativum a moze sposobit’ podrazdenie koze alebo oci. Je potrebné
postupovat’ s opatrnostou s cielom predchadzat’ kontaktu lieku s kozou, o¢ami ¢i sliznicami

a samoinjikovaniu. Odporuca sa pouZzivat’ nepriepustné rukavice.

V pripade nahodného kontaktu tohto veterinarneho lieku s kozou alebo o¢ami postihnuté miesto
oplachnite velkym mnozstvom vody a odstraite kontaminovany odev, ktory je v priamom
styku s pokozkou. Ak sa vyskytnu priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi tuto pisomné informéaciu pre pouZivatel'ov, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s lickom manipuluju tehotné Zeny, je potrebné postupovat’ s mimoriadnou opatrnost'ou s ciel'om
predist’ samoinjikovaniu, pretoze po ndhodnej systémovej expozicii moze dojst’ ku kontrakciam
maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na uc¢innu latku a/alebo parabény by mali pri podavani tohto
veterinarneho lieku postupovat’ s opatrnostou.

Informacia pre lekara: Tento veterinarny liek je agonista a,-adrenergnych receptorov. Priznaky po
absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky zavislé od davky vratane sedacie, utlmu dychania,
bradykardie, hypotenzie, sucha v tstach a hyperglykémie. Boli hlasené aj komorové arytmie.
Respira¢né a hemodynamické prejavy sa maju liecit’ symptomaticky. Atipamezol, Specificky
antagonista a,-adrenergnych receptorov, ktory je registrovany na pouzitie u zvierat, sa na
antagonizovanie G¢inkov vyvolanych dexmedetomidinom u l'udi pouzil iba experimentalne.

Gravidita:
Bezpeténost’ dexmedetomidinu na pouzitie U ciel'ovych druhov pocas gravidity nebola stanovena.
Pouzitie pocas gravidity sa preto neodporica.

Laktacia:
Bezpecénost’ dexmedetomidinu na pouzitie U cielovych druhov pocas laktacie nebola stanovena.
Pouzitie pocas laktacie sa preto neodporuca.

Plodnost’:
Bezpecnost’ dexmedetomidinu na pouzitie U plemennych samcov nebola stanovena.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa o¢akava zosilnenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto sa davka musi vhodne upravit’. Pri podavani anticholinergik
a dexmedetomidinu sa musi postupovat’ s opatrnost’ou.
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Podanie atipamezolu po podani dexmedetomidinu sposobuje rychle zvratenie jeho ucinkov a dochadza
k skrateniu ¢asu do prebudzania. Psy a macky sa zvy€ajne prebudia a postavia do 15 minft.

Macky: Po intramuskularnom podani 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminu/kg zivej hmotnosti (z.hm.) ma¢kam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu u¢inku na hodnotu Ta«. Stredny polcas eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Dévka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s ddvkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

Predavkovanie:

Psy: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg
z.hm. alebo v mikrogramoch/stvorcovy meter plochy povrchu tela). Objem davky atipamezolu

s koncentraciou 5 mg/ml je ekvivalentny objemu davky tohto veterinarneho lieku podanej psovi, a to
bez ohl'adu na cestu podania dexmedetomidinu.

Macky: V pripade predavkovania, alebo ak ti€¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, je
vhodnym antagonistom atipamezol, podavany ako intramuskuldrna injekcia davke 5-nasobku
povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z.hm.

Po sucasnom trojnasobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg, je na
zvratenie uc¢inku vyvolaného dexmedetomidinom mozné podat’ odporuc¢anu davku atipamezolu. Pri
vysokych koncentraciach dexmedetomidinu v sére sa sedativny ucinok s d’alsim zvySovanim davky
nezvysuje, no analgeticky u¢inok so stiipajucou davkou rastie. Objem davky atipamezolu s
koncentraciou 5 mg/ml zodpoveda polovici objemu tohto veterinarneho lieku podaného macke.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Velmi asté bradykardia'

r . , - . 2
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): bledé alebo cyanotické sliznice
Zriedkavé plucny edém

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia zmena krvného tlaku®
(neda sa odhadntt’ z dostupnych bradypno(_e .
tdajov) hypotermia

vracanie*

tras svalov®
zékal rohovky®

Pri si¢asnom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu:

Casté arytmie’
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Neznama frekvencia bradypnoe, tachypnoe, nepravidelné dychanie®, hypoxia
(neda sa odhadniit z dostupnych zasklby alebo tras svalov alebo zachvatové pohyby
pry koncatin

udajov)

exitacia, nahle rozrusenie, predlzena sedacia,
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zvysena salivacia
nevolnost’, vracanie
mocenie

erytém

Pri pouziti dexmedetomidinu ako premedikacie:

Zriedkavé arytmia’

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

-,10
Nezndma frekvencia arytmia™.
bradypnoe, tachypnoe

(neda sa odhadnut’ z dostupnych .
vracanie

udajov)

'V désledku a2-adrenergnej aktivity dexmedetomidinu.

2V désledku periférnej vazokonstrikcie a vendznej desaturacie pri normalnej arterialnej oxygenacii.

3 Krvny tlak sa spociatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo do hypotenzie.

* Mbze sa vyskytnut’ 5-10 mintt po podani injekcie. Niektoré psy a macky mozu vracat’ aj v Gase
prebudzania.

> Méze sa vyskytniit’ pocas sedacie.

®Mbze sa vyskytnut, ak o¢i podas sedacie zostanu otvorené. O&i je potrebné chranit’ vhodnym
lubrikaénym prostriedkom (pozri tiez ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia: Osobitné opatrenia na pouzivanie u
cielovych druhov®).

" Bradyarytmia a tachyartytmia, medzi ktoré moze patrit’ hlboké sinusové bradykardia,
atrioventrikularna (AV) blokada 1. a 2. stupiia, zastava alebo pozastavenie priebehu sinusového
vzruchu, a tieZ pred¢asné atrialne, supraventrikularne a ventrikularne komplexy.

820-30 sekundové apnoe, po ktorom nasleduje niekol’ko rychlych nadychov.

9 Predéasné supraventrikularne a ventrikuldrne komplexy, pozastavenie priebehu sinusového vzruchu
a AV blokada 3. stupna.

19 Boli hlasené bradyarytmie a tachyarytmie, ktoré zahfiiali hlboka sinusovi bradykardiu, AV blokadu
1. a 2. stupna a zastavu priebehu sinusového vzruchu.

Macky:
Velmi &asté bradykardia
fa2
; : . vracanie
ko 1 z 10 lieGenych : : .
(u viac ako 1 2 10 liecenjch zvierat) bledé alebo cyanotické sliznice®
Zriedkavé placny edém
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):
Neznama frekvencia zmena krvného tlaku’
(nedé sa odhadnut’ z dostupnych bradypnog 1
g hypotermia
udajov) s
tras svalov
zékal rohovky®
Pri sekvenénom podani dexmedetomidinu a ketaminu (v 10-minitovom intervale):
Vel'mi Casté AV blokada
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Casté hypoxia / znizena pulzna oxygenacia’
hypotermia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Menej ¢asté apnoe
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):
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Neznama frekvencia bradypnoe, nepravidelné dychanie, hypoventilacia
(neda sa odhadniit’ z dostupnych vracanie
adajov) extrasystola

nervozita
Pri pouZiti dexmedetomidinu ako premedikacie:

:48,9

Vel'mi Casté arytmia
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Casté sinusova bradykardia®, sinusova arytmia® supraventrikalrna
(u viac ako 1 ale menej ako 10 20 100 | 2 noc}fllnat,al‘ytmla
lieCenych zvierat): fevoinos
Menej Gasté AV blokada 1. stupiia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):
Neznama frekvencia Vrac"”‘ni‘? '
(neda sa odhadnut’ z dostupnych bledé sthlce
adajov) hypotermia

'V désledku a2-adrenergnej aktivity dexmedetomidinu.

2 Méze sa vyskytnit’ 5-10 minat po podani injekeie. Niektoré psy a magky mozu vracat’ aj v Gase
prebudzania.

3V désledku periférnej vazokonstrikcie a vendznej desaturacie pri normalnej arterialnej oxygenacii.
* Krvny tlak sa spociatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo do hypotenzie.

® Méze sa vyskytniit’ pocas sedacie.

®Mbze sa vyskytnut, ak o&i podas seddcie zostanu otvorené. O&i je potrebné chranit’ vhodnym
lubrikacnym prostriedkom (pozri tiez ¢ast’,,Osobitné upozornenia: Osobitné opatrenia na pouzivanie u
cielovych druhov*).

"Najmé do 15 miniit anestézie.

®Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu).
® Pred¢asné supraventrikularne komplexy, atridlna bigeminia, pozastavenie priebehu sinusového
vzruchu, AV blokada 2 .stupiia, Ginikové udery / rytmy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Psy: intramuskularne alebo intraven6zne podanie.
Macky: intramuskularne podanie.

Liek nie je urceny na opakované injek¢éné podanie.

A dosiahnutie spravneho davkovania sa musi o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat’a.
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Davkovanie: odportcaju sa nasledujuce davky:

PSY:

Davky dexmedetomidinu su stanovené na zaklade plochy povrchu tela:
Intravenozne: do 375 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
uéinku je intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/§tvorcovy meter

povrchu tela. Premedika¢na davka dexmedetomidinu je 125 — 375 mikrogramov/§tvorcovy meter
povrchu tela, podana 20 minuat pred zahajenim vykonov vyZzadujtcich anestéziu. Davku je potrebné
upravit’ podla typu a dizky zékroku a temperamentu pacienta.

Sucasné podanie dexmedetomidinu a butorfanolu sposobuje nastup sedativnych a analgetickych
u¢inkov do 15 mintt od podania. Maximalny sedativny a analgeticky G¢inok sa dosiahne 30 mintt od
podania. Sedativny ucinok trva najmenej 120 minut po podani a analgeticky ucinok trva najmenej 90
minit po podani. Spontanne zotavenie nastava do 3 hodin.

Premedikacia dexmedetomidinom vyrazne znizidavku anestetika potrebného na indukciu anestézie

a inhala¢ného anestetika na udrziavanie anestézie. V klinickej $tadii sa poziadavka na propofol znizila
0 30 % a thiopental 0 60 %. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie a udrziavanie anestézie sa maju
podavat’ do dosiahnutia pozadovaného ucinku. V klinickej stadii dexmedetomidin prispieval k
pooperaénej analgézii v trvani 0,5 — 4 hodiny. Tato doba je vSak zavisla od mnozstva faktorov a d’alSie
analgetik4 sa musia podavat’ na zaklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajtice davky zaloZené na zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabulkach. Odportica
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strickacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

hmotnost’ dexmedetomidin dexmedetomidin dexmedetomidin
psa 125 pg/m? 375 pg/m? 500 mp/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 49 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 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

na hlboki sedaciu a analgéziu s butorfanolom
hmotnost psa dexr?edetomidin ]
(kg) 300 pg/m?intramuskularne

(ng/kg) (ml)
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2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
45 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

MACKY:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidin hydrochloridu/kg z.hm., ¢o
zodpoveda davke s objemom 0,08 ml lieku/kg z.hm. pri pouziti pred neinvazivnymi mierne az
stredne bolestivymi vykonmi vyzadujiacimi skl'udnenie, sedaciu a analgéziu.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizuje potrebni davku indukénéhoa inhala¢ného anestetika na
udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavky na propofol znizili 0 50 %. VSetky anestetika
pouzivané na indukciu alebo udrzanie anestézie sa maju podat’ v davke potrebnej na dosiahnutie
ucinku.

Anestéziu mozno indukovat’ 10 mintt po premedikacii prostrednictvom intramuskularneho podania
cielovej davky 5 mg ketaminu/kg z.hm. alebo intravenézneho podania propofolu v davke potrebnej na
dosiahnutie u¢inku. Davkovanie pre macky je uvedené v nasledujucej tabul’ke.

lli::glt(nmt dexmedetomidin 40 ng/kg intramuskularne

ko) (ng/kg) (mi)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

46 40 04

67 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

Ocakavany sedativny a analgeticky u¢inok sa dosiahne do 15 mintt a pretrvava do 60 minut od
podania. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom.
Atipamezol sa nesmie podat’ skor ako 30 minut po podani ketaminu.

9. Pokyn o spravnom podani

Zatky sa smu prepichnut’ maximalne 30-krat.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

96/027/DC/24-S

Kartonova $katul’a s jednou liekovkou s objemom 5 ml, 10 ml alebo 20 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200, Brno

Ceska republika

WWW.Sevaron.cz

info@sevaron.cz

+420 774 303 077

<17. DalSie informacie>
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