ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg
Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glegbokie uspokojenie i znieczulenie u pséw z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogoélnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.




3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple 1 w stalej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak
i podczas wybudzania.

Zaleca sig¢, aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem Dexdomitoru. Mozna podawac wodg.
Po leczeniu nie nalezy podawac zwierz¢tom wody 1 pokarmu do momentu az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajgcego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzgtom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ uspokojenia si¢
przed przystgpieniem do podawania produktu.

Nalezy prowadzi¢ czg¢ste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu. Na wypadek zahamowania czynnos$ci
oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do wentylacji recznej; u kotow nalezy
stosowac¢ sekwencyjnie ketamine w celu indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ takze, aby dostgpny byt tlen
—na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotoéw i pséw chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny ryzyka
1 korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako $rodka premedykacji u psow i kotow znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na leki stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnego lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznos¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie
dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub poltknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdoéw z
uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwo$ci wystgpienia obnizenia ciSnienia
tetniczego krwi.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami sluzowymi — sptukaé duza iloscig wody i
zdjac zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca wodg. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w cigzy, nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie produktu moze
spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.



Informacje dla lekarzy: Produkt Dexdomitor jest agonistg receptora a-adrenergicznego, a do
objawow wchlonigcia nalezg: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi i tgtna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystgpowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora oz-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznos$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Psy

Bardzo czgsto Bradykardia
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Zasinienie bton §luzowych?
Blados¢ bton $luzowych?

Czesto Arytmia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Nieokreslona czgstotliwos$¢ (nie moze | Pobudzenie'
by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych): Blok serca!

Wzrost ci$nienia krwi®
Spadek ci$nienia krwi®
Przedwczesne skurcze komorowe !

Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu!

Wzmozone wydzielanie $liny!
Odruch wymiotny'
Wymioty*

Zmetnienie rogowki

Drzenia mig$niowe
Przedluzajace si¢ uspokojenie!

Spowolnienie oddechu'*

Zmniejszone natlenowanie tetna'

Zmniejszona cz¢stos¢ oddechow

Nieregularny oddech !




Tachypnoe!?
Rumien!
Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu'

'Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

27 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetnicze;.

3Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalnej
wartosci.

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych psdéw wymioty moga wystapi¢
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

SPrzy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pso6w obserwowano roéwniez
bradyarytmig i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii zatokowej, bloku
przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub
zatrzymania czynnosci wezla zatokowego, a takze zespolow przedwcezesnego pobudzenia —
przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o typie
brady- i tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach
obserwowano nadkomorowe i komorowe zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji
wezta zatokowego 1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Koty

Bardzo czesto Arytmia'
(> 1 zwierz¢/10 leczonych zwierzat): | Bradykardia
Blok serca®

Wymioty?

Blados¢ bton $luzowych?
Zasinienie bton §luzowych*

Czesto Arytmia nadkomorowa i zatokowa'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat): Odruch wymiotny!

Obnizone natlenowanie pulsu?

Obnizona temperatura ciala’

Niezbyt czesto Bezdech?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):




Rzadko Obrzek ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Nieokreslona czegstotliwosé (nie moze Skurcze dodatkowe’
by¢ okreslona na podstawie Wazrost ci$nienia krwi’
dostgpnych danych): Spadek cinienia krwi’

Zmetnienie rogowki
Drzenia mig¢$niowe

Spowolnienie oddechu?
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Hipowentylacja®

Nieregularny oddech?

Agitacja’

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy.

*Moga wystapi¢ 5—-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

4Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetnicze;j.

SCisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalne;j
wartosci.

Domigéniowe podanie dawki 40 mikrogramow/kg (nastgpnie podanie ketaminy lub propofolu) cz¢sto
prowadzi do zatokowej bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia i rzadko wywotujacych przedwczesng nadkomorowa
depolaryzacje, rytm blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia
lub wypadanie uderzen/rytmu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie cigzy i laktacji u gatunkdéw docelowych nie
zostalo okreslone. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy 1 laktacji.

Plodnosé
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie

deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Zachowac ostrozno$¢ przy
stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.




Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzajg si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg masy ciata domig$niowo, tacznie
z 5 mg ketaminy/kg masy ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$é tmx. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg podana rownoczesnie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
spowodowa¢ wystapienie tachykardii.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie 3.6. Zdarzenia niepozadane.

Aby uzyska¢ informacje na temat bezpieczenstwa u gatunkéw docelowych w przypadku
przedawkowania, zob. punkt 3.10. Objawy przedawkowania

3.9 Droga podania i dawkowanie
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

-u pséw: podanie dozylne lub podanie domigsniowe
-u kotow: podanie domigsniowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.

Dawkowanie: zalecane sg nastgpujace dawki:
PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciata:

Dozylnie: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata
Domigéniowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glgbokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domie$niowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowania w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20
minut przed indukcjg znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac¢ do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz
temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie podzniej, niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nast¢gpuje w ciggu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% i 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawa¢ do wystgpienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego



dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki wyliczone na podstawie masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia dokladnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw/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
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem
Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo
(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
Przy wigkszej masie ciata nalezy stosowa¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania
dla tego produktu.
KOTY:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co

odpowiada dawce 0,4 ml produktu Dexdomitor/kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach

nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.
Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotdw nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcje znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig¢sniowa dawka docelowa

5 mg ketaminy/kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dziatania.

Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domiesniowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1




Przy wigkszej masie ciata nalezy stosowa¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania
dla tego produktu.

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U psow: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotno$ci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciala). Objeto$¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedng piata (1/5)
objetosci podanej psu dawki produktu Dexdomitor 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi jego podania.

U kotow: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domig$niowym, w nastgpujacej dawce: S-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach/kg masy ciata.

Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy/kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyne. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz

z dalszym zwigkszaniem dawki. Objeto$¢ podanego atipamezolu o st¢zeniu 5 mg/ml réwna si¢ jednej
dziesiatej (1/10) objetosci podanego produktu Dexdomitor 0,1 mg/ml u kotow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:QNO5CM18.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Dexdomitor zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyne, wykazujaca dziatanie uspokajajace

1 przeciwbolowe u psow i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbolowego
sg zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu produktu zwierze jest rozluznione, lezy

i nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora a2 -adrenergicznego, hamujgcym
uwalnianie noradrenaliny z neuronoéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje

w uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu §wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przejsciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie ci$nienia krwi, powraca ono do warto$ci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czgsto$¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora a2 -adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wtosow,



zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwigkszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Jako zwiazek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchtaniana po podaniu
domigsniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez bariere krew/moézg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze jej maksymalne st¢zenie

w osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie stgzenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza (> 90%).

U pséw: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanogramoéw/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostgpnos¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 /kg. Okres pottrwania
eliminacji (ti2) wynosi 40 - 50 minut.

Gloéwne szlaki metaboliczne u pséw to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym oraz
N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sg nieczynne farmakologicznie. Metabolity sg
wydalane gléwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotow jest wysoka, a jej eliminacja zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewaé wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wplywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotow: Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domig$niowym. Po podaniu dawki 40 mikrogramow/kg masy ciala — warto$¢ Cmax 0sigga

17 nanograméw/ml. Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 1/kg, a okres pottrwania eliminacji (ti2) —
jedng godzing.

Metabolizm u kotdw zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sg wydalane gtownie z
moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z kalem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny u
kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a jej eliminacja zalezna jest od krazenia watrobowego.
Dlatego nalezy si¢ spodziewa¢ wydluzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz
gdy deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z produktami wptywajacymi na krazenie
watrobowe.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

Deksdomitor co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodno$¢ z butorfanolem i ketaming
umieszczonymi w tej samej strzykawce.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce w temperaturze
25 °C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazacd.
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5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta (typu I) zawierajaca 15 ml roztworu do wstrzykiwan, zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/003-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/08/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11


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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg
Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchOw zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psow z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego.

Podawac¢ dozylnie w postaci wlewu o statej predkosci (CRI) u psow i kotow jako czgs¢ protokotu
multimodalnego podczas znieczulenia wziewnego.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.
Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zwierzeta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak
i podczas wybudzania.

Zaleca si¢ aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem Dexdomitoru. Mozna podawa¢ wode.
Po leczeniu nie nalezy podawaé zwierzetom wody i pokarmu do momentu az beda mogly potykac.

Podczas dziatania uspokajajgcego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzgtom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania produktu.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu. Na wypadek zahamowania czynnos$ci
oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do wentylacji recznej; u kotow nalezy
stosowac¢ sekwencyjnie ketamine w celu indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ takze, aby dostgpny byt tlen
—na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotoéw i pséw chorych i ostabionych: przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny lub wlewu deksmedetomidyny
moze by¢ podana podczas znieczulenia wziewnego, na podstawie oceny ryzyka i korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako $rodka premedykacji u psow i kotoéw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na leki stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnego lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznosc¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie
dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia.

Podczas stosowania deksmedetomidyny we wlewie o stalej predkosci, podczas znieczulenia
wziewnego, nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego, suplementacj¢ tlenu oraz dost¢p do wentylacji mechanicznej. Deksmedetomidyna we
wlewie o stalej predkosci (CRI) zmniejsza dawki anestetykow wziewnych wymagane do
podtrzymania znieczulenia ogolnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdoéw z
uwagi na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi.

Unika¢ kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.

W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami $luzowymi — sptukaé¢ duza iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skora. W przypadku przedostania si¢
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produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca wodg. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w cigzy, nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dzialanie produktu moze
spowodowac¢ obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Produkt Dexdomitor jest agonista receptora a-adrenergicznego, a do
objawow wchlonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi i tgtna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora oz-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Psy

Pojedyncze podanie w potaczeniu z butorfanolem lub stosowane jako premedykacja

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bradykardia

Zasinienie bton §luzowych?
Blado$¢ bton $luzowych?

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Arytmia'

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzek ptuc

Nieokreslona czestotliwos¢ (nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Pobudzenie!

Blok serca!

Wzrost ci$nienia krwi®

Spadek ci$nienia krwi?
Przedwczesne skurcze komorowe !

Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu!

Wzmozone wydzielanie $liny!
Odruch wymiotny!

Wymioty*

Zmegtnienie rogowki
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Drzenia mi¢$niowe
Przedluzajace si¢ uspokojenie!

Spowolnienie oddechu'~
Zmniejszone natlenowanie tetna!
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Nieregularny oddech'

Tachypnoe'?
Rumien!

Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu'

'Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

27 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

3Ciénienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalnej
wartosci.

“Moga wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych psow wymioty moga wystapic
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

SPrzy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pso6w obserwowano rowniez
bradyarytmig i tachyarytmie. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii zatokowej, bloku
przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub
zatrzymania czynnos$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego pobudzenia —
przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o typie
brady- i tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach
obserwowano nadkomorowe i komorowe zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji
wezta zatokowego i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Wlew o statej predkosci

Bardzo czesto Arytmia'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Bradykardia
Blok serca’
Wymioty

Czesto Niedoci$nienie

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zZwierzat):

'Arytmia zatokowa
Bloki przedsionkowo-komorowe I i II stopnia

Koty

Pojedyncze podanie, stosowane jako premedykacja
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Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Arytmia'
Bradykardia
Blok serca?

Wymioty?

Blado$¢ bton $luzowych?
Zasinienie bton §luzowych*

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Arytmia nadkomorowa i zatokowa'

Odruch wymiotny!
Obnizone natlenowanie pulsu?

Obnizona temperatura ciata”

Niezbyt czgsto

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bezdech?

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzek ptuc

Nieokreslona czestotliwos¢ (nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Skurcze dodatkowe?
Wzrost ci$nienia krwi’
Spadek ci$nienia krwi’

Zmegtnienie rogowki
Drzenia mig$niowe

Spowolnienie oddechu?
Zmniejszona cze¢stos¢ oddechow
Hipowentylacja®

Nieregularny oddech

Agitacja?

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.
Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy.

3Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych kotow wymioty mogg wystapié
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

SCi$nienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalne;j
warto$ci.

Domigs$niowe podanie dawki 40 mikrogramow/kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czgsto

prowadzi do zatokowej bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia i rzadko wywotujacych przedwczesng nadkomorowa
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depolaryzacje, rytm blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia
lub wypadanie uderzen/rytmu.

Wlew o statej predkosci

Bardzo czesto Bradykardia
Blok sercal

Wzrost ci$nienia krwi

Spadek cisnienia krwi

Obnizone natlenowanie pulsu
Wzmozone wydzielanie $liny
Wymioty

Drzenia mig$niowe

Agitacja

Wydtuzony czas rekonwalescencji
Wokalizacja

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Blok przedsionkowo-komorowy II stopnia

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie cigzy i laktacji u gatunkdéw docelowych nie
zostalo okreslone. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawkg. Zachowaé ostroznosé przy

stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracajg do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg masy ciata domig¢sniowo, tacznie

z'5 mg ketaminy / kg masy ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wplywu na warto$¢ tmax. Sredni okres pottrwania eliminacji

deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostgpnosci (AUC) zwigksza si¢ o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg podana roéwnoczesnie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
spowodowac wystapienie tachykardii.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie 3.6. Zdarzenia niepozadane.

Aby uzyska¢ informacje na temat bezpieczenstwa u gatunkéw docelowych w przypadku
przedawkowania, zob. punkt 3.10. Objawy przedawkowania.

3.9 Droga podania i dawkowanie
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Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne lub podanie domig$niowe,
- ukotéw: podanie dozylne we wlewie o statej predkosci (CRI) lub podanie domie$niowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.

Jezeli produkt ma by¢ stosowany we wlewie o stalej predkosci (CRI), nalezy go rozcienczy¢ przed
podaniem roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworem Ringera z mleczanami.
Rozcienczong infuzj¢ dozylng nalezy podawaé za pomocg pompy strzykawkowej lub pompy
infuzyjne;j.

Zaleca si¢, aby CRI (wlew o statej predkosci) byt podawany za pomocg oddzielnej pompy
strzykawkowej lub dedykowanej linii infuzyjnej, rownolegle z ptynami podtrzymujacymi.

Szybkos¢ podawania ptynu podtrzymujacego powinna by¢ dostosowana do szybkosci wlewu CRI, aby
utrzymaé¢ wybrang calkowitg objetos¢ podawanego ptynu i unikngé przewodnienia — rowniez w
przypadku koniecznosci regulacji szybkosci CRI lub jej zatrzymania.

Doktadne rozcienczenie jest niezbgdne ze wzgledu na mate objetosci leku. Nalezy uzywac strzykawek
z odpowiednig podziatka.

Dawkowanie: zalecane sg nastgpujace dawki:
PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata
Domigéniowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glgbokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domie$niowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowania w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20
minut przed indukcjg znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac¢ do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz
temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego 1 przeciwbdlowego nie pdzniej, niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego
1 przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania produktu. Dziatanie uspokajajace trwa
przynajmniej 120 minut od podania, a dzialanie przeciwbolowe — przynajmniej 90 minut.
Spontaniczne wybudzenie nast¢gpuje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% i 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbdlowe przez okres 0,5—4 godzin. Czas trwania tego
dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki wyliczone na podstawie masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Dla zapewnienia dokladnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna

psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrogramow/m? 500 mikrograméw/m?

(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (pg/ke) (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 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
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo

(kg) (pg/ke) (ml)

2-3 24 0,12

34 23 0,16

4-5 22,2 0,2

5-10 16,7 0,25

10-13 13 0,3

13-15 12,5 0,35

15-20 11,4 0,4

20-25 11,1 0,5

25-30 10 0,55

30-33 9,5 0,6

33-37 9.3 0,65

37-45 8,5 0,7

45-50 8,4 0,8

50-55 8,1 0,85

55-60 7,8 0,9

60-65 7,6 0,95

65-70 7,4 1

70-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Wlew o stalej predkosci
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W przypadku podawania w znieczuleniu wziewnym w postaci wlewu o statej predkosci, dawka
wynosi 0,5-1 mikrograma/kg/h dozylnie, rozpoczynajac od dawki nasycajacej 0,5—1 mikrograma/kg,
podawanej dozylnie przez 10 minut.

W przypadku premedykacji psow deksmedetomidyna, dawka nasycajaca nie jest konieczna.
Wilew deksmedetomidyny u pséw w znieczuleniu wziewnym zmniejszy dawke leku potrzebna do
podtrzymania znieczulenia o okoto 30%. Dawke znieczulenia wziewnego nalezy dostosowaé do
uzyskania pozadanego efektu. Dawka innych lekow przeciwbolowych podawanych jednoczesnie
moze wymagac¢ dostosowania w zaleznos$ci od zabiegu i oceny kliniczne;.

Mate psy i koty: przygotowanie roztwor o ste¢zeniu 1 mikrograma/ml:

1. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml, wymieszaj 0,1 ml deksmedetomidyny
(0,5 mg/ml) z 49,9 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0.9 %) lub roztworu Ringera z
mleczanami, uzyskujac objetos¢ koncowa 50 ml.

2. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnosci 100 ml, zastapi¢ 0,2 ml chlorku sodu 0,2 ml
deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawaj 0,5 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h lub 1 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h.

Wigksze psy: przygotowanie roztwor o stezeniu 5 mikrogramow/ml:

1. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml, wymieszaj 0,5 ml deksmedetomidyny
(0,5 mg/ml) z 49,5 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu Ringera z
mleczanami.

2. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnosci 100 ml, zastapi¢ 1 ml roztworu chlorku
sodul ml deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawaj 0,1 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h lub 0,2 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h.

KOTY:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml produktu Dexdomitor/kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotdw nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekéw stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig$niowa dawka docelowa

5 mg ketaminy/kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystgpienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domiesniowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

34 40 0,3

4-6 40 0,4

67 40 0,5

7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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Wlew o stalej predkosci

W przypadku podawania w znieczuleniu wziewnym w postaci wlewu o stalej predkosci CRI, dawka
wynosi 0,5-3 mikrogramow/kg/h, dozylnie, rozpoczynajac od dawki nasycajacej 0,51
mikrograma/kg, podawanej dozylnie w ciggu 10 minut.

W przypadku premedykacji kotow deksmedetomidyng, dawka nasycajaca nie jest konieczna.

Wlew deksmedetomidyny u kotéw w znieczuleniu wziewnym zmniejszy dawke leku potrzebna do
podtrzymania znieczulenia. Dawke znieczulenia wziewnego nalezy dostosowa¢ do uzyskania
pozadanego efektu. Dawka innych lekéw przeciwbolowych podawanych jednocze$nie moze wymagaé
dostosowania w zaleznos$ci od procedury i oceny kliniczne;.

Koty: przygotowanie roztwor o st¢zeniu 1 mikrograma/ml:

1. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml zmiesza¢ 0,1 ml deksmedetomidyny

(0,5 mg/ml) z 49,9 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu Ringera z
mleczanami, uzyskujac objetos¢ koncowa 50 ml.

2. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnosci 100 ml zastapié¢ 0,2 ml roztworu chlorku sodu
0,2 ml deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawac¢ 0,5 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h Iub 1 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h. W przypadku wyzszych dawek CRI (2—3 mikrogramy/kg/h) mozna przygotowac
silniejsze rozcienczenie (np. 3 mikrogramy/ml), aby utrzymac szybkos¢ infuzji ponizej typowe;j
szybkosci podtrzymujace;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U psow: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci podanej
psu dawki produktu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania.

U kotow w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domigéniowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach/kg masy ciata.

Po roéwnoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy/kg, atipamezol mozna podaé¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyne. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwigkszeniu, pomimo ze poziom dzialania przeciwbolowego wzrasta wraz

z dalszym zwigkszaniem dawki. Objeto$¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢
potowie objetosci podanego Dexdomitoru u kotow.

W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania podczas podawania deksmedetomidyny w

postaci wlewu dozylnego o statej predkosci (CRI), nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub ja

przerwac. W razie potrzeby nalezy uzupehniac tlen. Nie oceniano wptywu podawania atipamezolu w

znieczuleniu ogdlnym

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

21



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:QNO5CM18.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Dexdomitor zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyng, wykazujaca dziatanie uspokajajace

1 przeciwbolowe u psow i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego
sg zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu produktu zwierze jest rozluznione, lezy

i nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora a2 -adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neurondéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje

w uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu §wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przej$ciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie ci$nienia krwi, powraca ono do warto$ci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czg¢sto$¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora a2 -adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wlosow,
zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwigkszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Jako zwigzek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchianiana po podaniu
domigéniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i fatwo przechodzi
przez barier¢ krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu

w osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie st¢zenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (> 90%).

U psow: Po podaniu domigéniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 ng/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostepnos¢ biologiczna deksmedetomidyny
wynosi 60%, a objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 I/kg. Okres pottrwania eliminacji (ti2) wynosi 40
— 50 minut.

Glowne szlaki metaboliczne u pséw to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym oraz
N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sg nieczynne farmakologicznie. Metabolity sa
wydalane gléwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotoéw jest wysoka, a eliminacja zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewa¢ wydluzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wplywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotow: Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domigsniowym. Po podaniu dawki 40 mikrogramow/kg masy ciata — wartos¢ Cmax osigga 17 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 1/kg, a okres pottrwania eliminacji (ti2) — jedng godzing.

Metabolizm u kotoéw zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sa wydalane gtéwnie z
moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu deksmedetomidyny u
kotow jest wysoka, podobnie jak u pséw, a eliminacja zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego
nalezy si¢ spodziewa¢ wydluzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z produktami wptywajacymi na krazenie watrobowe.
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5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce w temperaturze
25 °C.

Okres waznosci po zmieszaniu z butorfanolem lub ketaming: 2 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu o stg¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworem
Ringera z mleczanami: 6 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta (typu I) zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke
Pudetko tektturowe zawierajace 10 fiolek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/08/2002
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny.

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml
10 x 15 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

¢

[5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGAI PODANIA

U psoéw: podanie dozylne i domigsniowe
U kotow: podanie domig$niowe

| 7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce w temperaturze 25 °C.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.
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[10. NAPIS,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/003 (1 fiolka)
EU/2/02/033/004 (10 fiolek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH / OPAKOWANIE ZBIORCZE

FIOLKA (SZKLANA)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg/ml

[3. NUMER SERII

Lot {numer}

[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce w temperaturze 25 °C.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny.

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
10 x 10 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

¢ |

[5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGAI PODANIA

U psoéw: podanie dozylne lub domigsniowe
U kotow: podanie dozylne lub domigéniowe

| 7. OKRESY KARENCJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce w temperaturze 25 °C.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.
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[10. NAPIS,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/001 (1 fiolka)
EU/2/02/033/002 (10 fiolek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH / OPAKOWANIE ZBIORCZE

FIOLKA (SZKLANA)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexdomitor

[2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce w temperaturze 25 °C.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dexdomitor 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

¢ |

4. Wskazania lecznicze

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i1 kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psé6w z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogoélnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple i w statej temperaturze, zardwno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zwierzgtom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢
przed przystgpieniem do podawania produktu.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Podczas dziatania uspokajajagcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Nalezy chroni¢ oczy przy
uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego.

Nalezy prowadzi¢ czg¢ste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostgpne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca si¢ takze, aby dostepny byl tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotéw lub pséw chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego ketaming premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny
ryzyka i korzysci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowania. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z
uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwo$ci wystgpienia obnizenia ciSnienia
tetniczego krwi.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — splukaé duzg iloscig wody 1
zdjaé zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca wodg. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiet¢ w ciazy, nalezy zachowac szczegdlna ostroznose,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie produktu moze
spowodowa¢ obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Produkt Dexdomitor jest agonistg receptora az-adrenergicznego, a do
objawow wchlonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cisnienia krwi i t¢tna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie ciazy i laktacji u gatunkoéw docelowych nie
zostato okreslone. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie ciazy i laktacji.

Plodnosé:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Uzycie lekoéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Premedykacja z uzyciem
deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji znieczulenia.
Podczas podawania dozylnego lekow stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostrozno$¢ 1 zwrdci¢ uwage na wystgpienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

U kotow: Po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg masy ciata domigsniowo, tacznie z
5 mg ketaminy/kg masy ciata — maksymalne st¢Zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wpltywu na warto$¢ tmx. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 godz.; warto$¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg podana rownoczesnie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
spowodowa¢ wystapienie tachykardii.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracajg do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie: Dziatania niepozadane.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac si¢ do nast¢pujacych zalecen:

U PSOW: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciala lub mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedna piata (1/5)
objetosci podanej psu dawki produktu Dexdomitor 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi jego podania.

U KOTOW: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domig$niowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach/kg masy ciala. Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej
deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy/kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu
odwrécenia dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Przy wysokich st¢zeniach deksmedetomidyny w surowicy dzialanie uspokajajace nie ulega
zwigkszeniu, pomimo ze poziom dzialania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem
dawki.

Objetos¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml réwna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego produktu Dexdomitor 0,1 mg/ml u kotow.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo czgsto Bradykardia
(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):
Zasinienie bton §luzowych?

Blado$¢ bton $luzowych?

Czesto Arytmia!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
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zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Nieokreslona czgstotliwos$¢ (nie moze | Pobudzenie'
by¢ okreslona na podstawie

dostgpnych danych): Blok serca'

Wzrost ci$nienia krwi’

Spadek ci$nienia krwi?

Przedwczesne skurcze komorowe !
Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu!

Wzmozone wydzielanie $liny!
Odruch wymiotny!
Wymioty*

Zmetnienie rogowki

Drzenia mig$niowe

Przedluzajace si¢ uspokojenie!

Spowolnienie oddechu'*
Zmniejszone natlenowanie tetna!
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Nieregularny oddech '

Tachypnoe'?
Rumien!
Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu'

'Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

27 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

3Ciénienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalnej
wartosci.

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych psow wymioty moga wystapic
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

SPrzy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw obserwowano roéwniez
bradyarytmig i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii zatokowej, bloku
przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub
zatrzymania czynnos$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego pobudzenia —
przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.
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Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o typie
brady- i tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach
obserwowano nadkomorowe i komorowe zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji
wezta zatokowego i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Koty

Bardzo czesto Arytmia'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Bradykardia
Blok serca®

Wymioty?

Blado$¢ bton $luzowych?

Zasinienie bton §luzowych*

Czesto Arytmia nadkomorowa i zatokowa'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat): Odruch wymiotny!

Obnizone natlenowanie pulsu?

Obnizona temperatura ciata®

Niezbyt czesto Bezdech?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Nieokreslona czestotliwosé (nie moze | Skurcze dodatkowe
by¢ okreslona na podstawie Wzrost ci$nienia krwi’
dostgpnych danych): Spadek cinienia krwi’

Zmetnienie rogowki
Drzenia mig$niowe

Spowolnienie oddechu?
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Hipowentylacja®

Nieregularny oddech

Agitacja?

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy.

*Moga wystapi¢ 5—-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.
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7 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

>Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalne;j
warto$ci.

Domigs$niowe podanie dawki 40 mikrogramow/kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czgsto
prowadzi do zatokowej bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujgcych blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia i rzadko wywotujacych przedwczesng nadkomorowa
depolaryzacje, rytm blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia
lub wypadanie uderzen/rytmu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- u psow: podanie dozylne i domig$niowe,
- u kotow: podanie domig¢$niowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz wykazano ich
zgodnos¢ farmaceutyczna.

Zalecane sg nastepujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciala
Domigsniowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciala

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domie$niowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowana w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciala, podane na

20 minut przed indukcjg znieczulenia do zabiegu. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu
trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Roéwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow

stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
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odpowiednio o 30% i 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna

wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbdlowe przez okres 0,5—4 godzin. Czas trwania tego

dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki, wyliczone na podstawie masy ciata, przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrogramow/m’ 500 mikrograméw/m?
(kg) (pg/ke) (ml) (pg/ke) (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
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo

(kg) (pg/ke) (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

Przy wigkszej masie ciata nalezy stosowa¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania
dla tego produktu.

U KOTOW:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,4 ml produktu Dexdomitor/kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujgc deksmedetomidyne w premedykacji u kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig¢sniowa dawka docelowa

5 mg ketaminy/kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domiesniowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1
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Przy wigkszej masie ciata nalezy stosowa¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania
dla tego produktu.

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca sig, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem produktu. Mozna podawa¢ wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody 1 pokarmu do momentu az bedg mogly potykac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:3 miesigce w temperaturze 25°C.
Produkt przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku, po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/2/02/033/003-004.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 fiolek o pojemnosci 15 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

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 2769499
Peny0imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Bet-tpeiin OO/ V.M.D. nv

Oyn. bearapus 1 Hoge Mauw 900

6000 Crapa 3aropa, bearapus BE-2370 Arendonk

Ten: +359 42 636 858 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland
VETOQUINOL GmbH VETOQUINOL B.V.
Reichenbachstrasse 1 Postbus 9202,

85737 Ismaning 4801 LE, BREDA
GERMANY NETHERLANDS
Tel: +49 89 999 79 74-0 Tel: +31 10 498 00 79
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Eesti

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

EAlLada

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

Espaia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

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

Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33321 98212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

Island

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

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

Romania

Orion Pharma Romania 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
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Italia

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

Tel: +39 05 43 462411

Kvnpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA“Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769499

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 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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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dexdomitor 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

¢

4. Wskazania lecznicze

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u pséw z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogélnego.

Lek nalezy podawa¢ dozylnie w postaci wlewu o statej predkosci podawania leku (CRI) psom i kotom
w ramach protokotu multimodalnego podczas znieczulenia wziewnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zwierzeta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zwierzgtom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania produktu.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Nalezy chroni¢ oczy przy
uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostgpne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca si¢ takze, aby dostepny byl tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

Chorym i ostabionym psom i kotom nalezy podawac¢ premedykacje deksmedetomidyng wylacznie
przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego lub wlew deksmedetomidyny w trakcie
znieczulenia, w oparciu o oceng stosunku korzysci do ryzyka.

W przypadku stosowania deksmedetomidyny we wlewie o statej predkosci podawania w trakcie
znieczulenia wziewnego, nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie czynno$ci uktadu
oddechowego i sercowo-naczyniowego, suplementacj¢ tlenu oraz dost¢p do wentylacji mechaniczne;j.
Deksmedetomidyna we wlewie dozylnym o statej predkosci (CRI) zmniejsza dawke znieczulenia
wziewnego potrzebng do podtrzymania znieczulenia ogolnego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z
uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwo$ci wystgpienia obnizenia ciSnienia
tetniczego krwi.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — splukaé duzg iloscig wody 1
zdjac zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezagca wodg. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w ciazy, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie produktu moze
spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Produkt Dexdomitor jest agonistg receptora a-adrenergicznego, a do
objawow wchlonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cisnienia krwi i t¢tna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystgpowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krgzenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.
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Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie cigzy i laktacji u gatunkéw docelowych nie
zostalo okreslone. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Uzycie lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Premedykacja z uzyciem
deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekéw stosowanych w indukcji znieczulenia.
Podczas podawania dozylnego lekow stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostroznos$¢ 1 zwroci¢ uwage na wystapienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

U kotow: Po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny/kg masy ciala domigsniowo, facznie z
5 mg ketaminy/kg masy ciata — maksymalne st¢Zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wplywu na wartos$¢ tmx. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 godz.; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg podana réwnoczesnie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
spowodowa¢ wystapienie tachykardii.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzajg si¢ i powracajg do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie: Dziatania niepozadane.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac si¢ do nast¢pujacych zalecen:

U PSOW: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciala). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci podane;j
psu dawki produktu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania.

U KOTOW: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonista jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domig$niowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach/kg masy ciata. Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej
deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy/kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu
odwrocenia dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Przy wysokich st¢zeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie uspokajajace nie ulega
zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem
dawki.

Objetosc¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml réwna si¢ polowie objetosci podanego produktu
Dexdomitor u kotow.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania podczas podawania deksmedetomidyny w
postaci wlewu dozylnego statej predkosci (CRI), nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub ja przerwac.
W razie potrzeby nalezy uzupetnia¢ tlen. Nie oceniano wplywu podawania atipamezolu w
znieczuleniu ogdlnym.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy

Pojedyncze podanie w potaczeniu z butorfanolem lub stosowane jako premedykacja

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Bradykardia

Zasinienie bton §luzowych?
Blado$¢ bton $luzowych?

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Arytmia'

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzek ptuc

Nieokreslona czestotliwosé (nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Pobudzenie!

Blok serca!

Wzrost ci$nienia krwi®

Spadek ci$nienia krwi?
Przedwczesne skurcze komorowe !

Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu!

Wzmozone wydzielanie $liny!
Odruch wymiotny!
Wymioty*

Zmetnienie rogowki

Drzenia mig$niowe

Przedluzajace si¢ uspokojenie!

Spowolnienie oddechu'*
Zmniejszone natlenowanie tetna!
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Nieregularny oddech'

Tachypnoe'?
Rumien!
Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu'

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

27 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi

tetniczej.
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3Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastgpnie powraca do normalnej lub nizszej od normalnej
wartosci.

“Moga wystagpi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu produktu. U niektorych psdéw wymioty moga wystapi¢
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

SPrzy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw obserwowano roéwniez
bradyarytmig i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii zatokowej, bloku
przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub
zatrzymania czynnosci wezla zatokowego, a takze zespolow przedwcezesnego pobudzenia —
przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o typie
brady- i tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach
obserwowano nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji
wezta zatokowego i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Wilew o statej predkosci

Bardzo czesto Arytmia!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Bradykardia
Blok serca?
Wymioty

Czesto Niedoci$nienie

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zZwierzat):

'Arytmia zatokowa
Bloki przedsionkowo-komorowe I i II stopnia

Koty

Pojedyncze podanie, stosowane jako premedykacja

Bardzo czesto Arytmia'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Bradykardia
Blok serca®

Wymioty?

Blado$¢ bton $luzowych?

Zasinienie bton §luzowych*

Czesto Arytmia nadkomorowa i zatokowa'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat): Odruch wymiotny'

Obnizone natlenowanie pulsu?

50




Obnizona temperatura ciala’

Niezbyt czesto Bezdech?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Nieokreslona czestotliwo$¢ (nie moze | Skurcze dodatkowe?
by¢ okreslona na podstawie Wzrost ci$nienia krwi’
dostgpnych danych): Spadek cinienia krwi’

Zmetnienie rogowki
Drzenia mig$niowe

Spowolnienie oddechu?
Zmniejszona czestos¢ oddechow
Hipowentylacja®

Nieregularny oddech

Agitacja?

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy.

*Moga wystapi¢ 5—-10 minut po wstrzyknigciu produktu. U niektorych kotow wymioty moga wystapic
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

7 uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

>Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalne;j
wartosci.

Domigéniowe podanie dawki 40 mikrogramow/kg (nastgpnie podanie ketaminy lub propofolu) cz¢sto
prowadzi do zatokowej bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia i rzadko wywotujacych przedwczesng nadkomorowa
depolaryzacje, rytm blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia
lub wypadanie uderzen/rytmu.

Wlew o statej predkosci

Bardzo czgsto Bradykardia
Blok sercal

Wazrost ci$nienia krwi

Spadek cisnienia krwi

Obnizone natlenowanie pulsu
Wzmozone wydzielanie $liny
Wymioty

Drzenia mig$niowe

Agitacja

Wydtuzony czas rekonwalescencji
Wokalizacja

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Blok przedsionkowo-komorowy II stopnia
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- u psow: podanie dozylne lub domig$niowe,
- u kotéw: podanie dozylne we wlewie o statej predkosci (CRI) lub domigéniowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz wykazano ich
zgodno$¢ farmaceutyczna.

Jezeli produkt ma by¢ stosowany we wlewie o statej predkosci (CRI), nalezy go rozcienczy¢ przed
podaniem roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworem Ringera z mleczanami.
Rozcienczong infuzje¢ dozylng nalezy podawaé za pomoca pompy strzykawkowej lub pompy
infuzyjne;j.

Zaleca sig, aby CRI (wlew o statej predkosci) byl podawany za pomoca oddzielnej pompy
strzykawkowej lub dedykowanej linii infuzyjnej, rownolegle z ptynami podtrzymujgcymi.

Szybkos¢ podawania ptynu podtrzymujacego powinna by¢ dostosowana do szybkosci wlewu CRI, aby
utrzymac¢ wybrang catkowita objeto$¢ podawanego ptynu i unikng¢ przewodnienia — rowniez w
przypadku koniecznosci regulacji szybkosci CRI lub jej zatrzymania.

Doktadne rozcienczenie jest niezb¢dne ze wzgledu na mate objgtosci leku. Nalezy uzywac strzykawek
z odpowiednig podziatka.
Zalecane sg nastgpujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciala
Domie¢$niowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciala

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania gtgbokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domie$niowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowana w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciala, podane na

20 minut przed indukcjg znieczulenia do zabiegu. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu
trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dzialanie przeciwbdlowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciagu 3 godzin.

52



Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% i 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego
dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki, wyliczone na podstawie masy ciata, przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna

psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw/m?*

(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (pg/ke) (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 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
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo

(kg) (pg/ke) (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

53




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

Wlew o stalej predkosci

W przypadku podawania w znieczuleniu wziewnym w postaci wlewu o statej predkosci, dawka
wynosi 0,5-1 mikrograma/kg/h dozylnie, rozpoczynajac od dawki nasycajacej 0,5—1 mikrograma/kg,
podawanej dozylnie przez 10 minut.

W przypadku premedykacji psow deksmedetomidyna, dawka nasycajaca nie jest konieczna.
Wilew deksmedetomidyny u psow w znieczuleniu wziewnym zmniejszy dawke leku potrzebna do
podtrzymania znieczulenia o okoto 30%. Dawke znieczulenia wziewnego nalezy dostosowaé do
uzyskania pozadanego efektu. Dawka innych lekow przeciwbolowych podawanych jednoczesnie
moze wymaga¢ dostosowania w zaleznos$ci od zabiegu i oceny kliniczne;.

Mate psy i koty: przygotowanie roztwor o stgzeniu 1 mikrograma/ml:

3. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml, wymieszaj 0,1 ml deksmedetomidyny
(0,5 mg/ml) z 49,9 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0.9 %) lub roztworu Ringera z
mleczanami, uzyskujac objetos¢ koncowa 50 ml.

4. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnosci 100 ml, zastgpi¢ 0,2 ml chlorku sodu 0,2 ml
deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawaj 0,5 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h lub 1 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h.

Wigksze psy: przygotowanie roztwor o st¢zeniu 5 mikrogramow/ml
3. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml, wymieszaj 0,5 ml deksmedetomidyny
(0,5 mg/ml) z 49,5 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu Ringera z
mleczanami.
4. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnosci 100 ml, zastgpi¢ 1 ml roztworu chlorku
sodul ml deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawaj 0,1 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h lub 0,2 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h.

U KOTOW:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml produktu Dexdomitor/kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji u kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig¢$niowa dawka docelowa

5 mg ketaminy/kg masy ciala lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrogram/kg domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

Wlew o stalej predkosci

W przypadku podawania w znieczuleniu wziewnym w postaci wlewu o statej predkosci CRI, dawka
wynosi 0,5-3 mikrogramow/kg/h, dozylnie, rozpoczynajac od dawki nasycajacej 0,5-1
mikrograma/kg, podawanej dozylnie w ciagu 10 minut.

W przypadku premedykacji kotow deksmedetomidyng, dawka nasycajaca nie jest konieczna.

Wlew deksmedetomidyny u kotéw w znieczuleniu wziewnym zmniejszy dawke leku potrzebna do
podtrzymania znieczulenia. Dawke znieczulenia wziewnego nalezy dostosowa¢ do uzyskania
pozadanego efektu. Dawka innych lekéw przeciwbolowych podawanych jednocze$nie moze wymagaé
dostosowania w zalezno$ci od procedury i oceny kliniczne;.

Koty: przygotowanie roztwor o st¢zeniu 1 mikrograma/ml:

1. W przypadku strzykawki o pojemnosci 50 lub 60 ml zmiesza¢ 0,1 ml deksmedetomidyny

(0,5 mg/ml) z 49,9 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu Ringera z
mleczanami, uzyskujac objetos¢ koncowa 50 ml.

2. W przypadku butelki z chlorkiem sodu o pojemnos$ci 100 ml zastapi¢ 0,2 ml roztworu chlorku sodu
0,2 ml deksmedetomidyny (0,5 mg/ml).

Podawac¢ 0,5 ml/kg/h tego rozcienczenia dla dawki 0,5 mikrograma/kg/h Iub 1 ml/kg/h dla dawki 1
mikrogram/kg/h. W przypadku wyzszych dawek CRI (2-3 mikrogramy/kg/h) mozna przygotowac
silniejsze rozcienczenie (np. 3 mikrogramy/ml), aby utrzymac szybkos¢ infuzji ponizej typowe;j
szybkosci podtrzymujace;.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca sig, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem produktu. Mozna podawaé wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody 1 pokarmu do momentu az bedg mogly potykac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku, po oznaczeniu ,,Exp”.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce w temperaturze

25 °C.

Okres waznosci po zmieszaniu z butorfanolem lub ketaming: 2 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworem
Ringera z mleczanami: 6 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/2/02/033/001-002
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 fiolek o pojemnos$ci 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny0imka Boarapus
Bet-tpeitn OO/]
Oyn. bearapus 1

6000 Crapa 3aropa, bearapus

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,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn 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, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

EAlLada
EAANKO EAAAY AEB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,

EL-152 31 Xolavdpt, Attikn

TnA.: +30 6946063971

Lietuva

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

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 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
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Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

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

Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33321 98212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

Island

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

Italia

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

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA“Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769499

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal
BELPHAR, Lda

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

Tel: +351 308 808 321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

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 Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvigen 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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