LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg
(vastaa deksmedetomidiinia 0,08 mg)

Apuaineet: metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 2,0 mg
propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, vériton livos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttidvit sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvain sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda, jos eldimelld on sydédn- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Deksmedetomidiinin kdyttoé ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisilld koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikaisilla kissanpennuilla.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettivi tasaisen lampiméssd ympéristossd sekéd toimenpiteen




ettd herddmisen ajan.

On suositeltavaa, etti eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen Sedadexin antoa. Eldin saa juoda vetti
vapaasti.
Hoidon jilkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nielemaén.

Sedaation aikana saattaa ilmetd sarveiskalvon samentumaa. Silmét tulee suojata soveltuvalla silmid
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva varoen vanhoilla eldimilla.
Deksmedetomimdiinin turvallisuutta siitosuroksilla ei ole selvitetty.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kiihtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristad
voi olla hy6tyd, mutta riittiva valvonta ei valttimattd edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemisti tai hengityspysdhdyksié, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kéytetdén (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali
epdilldén tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hy6tysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kayttd esilddkityksend koirilla ja kissoilla vdahentéd merkittdvasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldfkevalmisteen madraa. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syytd tarkkailla annosteltaessa induktiolddkevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen yllédpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sen kasittelyssd on oltava varovainen itseensi
injektoimisen valttimiseksi. Jos valmistetta on injisoitu vahingossa itseen tai jos sitd on nielty, on
kadnnyttava valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta,
mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiinty4.

Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessddn noudatettava erityisti varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jdlkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdiseméttdmien suojakdsineiden kayttod
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedella, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kddnnyttéva 144karin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitella téta
eldinlddkevalmistetta varoen.

Ohje laédkérille: Sedadex on oz-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisti, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmihdirioitd on myos raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd o,-adrenergisten reseptorien
antagonistia atipametsolia, joka on hyviksytty kdytettdviksi eldimilld, on kiytetty ihmiselld vain



kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset koirilla ja kissoilla

Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoin.
Sedaation aikana saattaa ilmeti sarveiskalvon samentumaa (ks. myds kohta 4.5).

az-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini hidastaa syddmen sykettd ja alentaa
ruumiinldmpoa; nditd on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Hengitystiheyden laskua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertéviltd, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.
Limakalvojen vaaleutta on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Oksentelua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin. Eléin saattaa oksentaa 5—10 minuutin
kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa myos herdédmisvaiheessa.

Sedaation aikaista lihasvapinaa on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiytetddn koirille samanaikaisesti, koirilla voi esiintyd
hengitystiheyden laskua (bradypnea) tai nousua (takypnea), epasdédnnollistd hengitystd (20—30 sekuntia
kestdva tauko hengityksessd, jota seuraa useita tiheitd hengenvetoja), veren alentunutta
happipitoisuutta, lihasten nykimisté tai vapinaa tai jalkojen nykimistd, kiihtymyst, liiallista
kuolaamista, yokkdilya, oksentelua, virtsaamista, ihon punoitusta, dkillinen havahtuminen hereille tai
pitkittynyttd sedaatiota. Syddmen rytmihdiriité, joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyytta ja joihin voi
liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmaisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkos, sinuspysahdys
tai -tauko seki eteisperdisid, supraventrikulaarisia ja kammioperdisia lisdlyonteja on raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén koirille esiladkityksend, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysté (takypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihdiridité, joihin liittyy
hidas- ja tiheédlyontisyyttd, mukaan lukien korostunutta sinusbradykardiaa, sekd ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia ja sinuspysidhdyksid on raportoitu. Supraventrikulaarisia ja
kammioperéisié lisdlyonteja, sinuspysdhdyksii ja kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi
esiintyé harvoissa tapauksissa.

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jélkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
toisinaan esiintyd eteis-kammiokatkoksia tai lisdlyontejd. Myos hengitystiheyden laskua (bradypnea),
hengityspysahdyksid, hypoventilaatiota, taukoja hengityksessa, oksentelua, alilimpéisyytti ja
hermostuneisuutta on raportoitu tillaisen kdyton jalkeen. Hypoksemiaa raportoitiin kliinisissé
tutkimuksissa yleisesti, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaéisten 15 minuutin
aikana.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén kissoille esilddkityksend, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkailyé,
limakalvojen vaaleutta ja alilimpdd. Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksena

40 mikrogrammaa/kg (jonka jilkeen ketamiinia tai propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja
sinusarytmiaa, toisinaan ensimmaéisen asteen eteis-kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista
supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa, sinuspysihdyksid, toisen asteen eteis-
kammiokatkoksia tai korvauslyontejéd/rytmeja.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)



- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kéyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Jos tdtd valmistetta kdytetdén samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kéytettdva varoen deksmedetomidiinin

kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jélkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentdd herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd Smg/kg lihaksensisdisen
ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni kaksinkertaiseksi, mutta T
max-arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6
tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50 prosenttia.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa/kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.
4.9 Annostus ja antotapa
Eldinldékevalmiste on tarkoitettu kaytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Elédinlddkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Deksmedetomidiini, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden
on osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Seuraavaa annostusta suositellaan:

Koirat:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiivisiin, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttavit eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintdédn 500 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sité kdytetddn yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syviédn sedaation ja analgesiaan, lihakseen

annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/neliémetri ruumiin pinta-alaa.
Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125-375



mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos médraytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kaytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Sedaatio kestaa
vahintdin 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintddn 90 minuuttia.
Spontaani herdédminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittivésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve vdheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettavia
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldédkkeité tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid maérid annettaessa on
suositeltavaa kayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Noninvasiiviset, lieviid tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seki eliimen paikallaanoloa, seki esildfkitys

Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m* 375 mikrogrammaa/m’ 500 mikrogrammaa/m*"
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 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

*

Vain lihakseen

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa

Koirat Deksmedetomidiini

Paino 300 mikrogrammaa/m?’ lihakseen

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

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.
Kissat:
Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa Sedadex-

annosta 0,4 ml/kg kaytettyni noninvasiivisissa, lievéd tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota ja
analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttdvissa toimenpiteissa.



Jos deksmedetomidia kdytetddn esildédkityksend kissoilla, annos on sama. Esilaékitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian ylldpidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve viheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettavid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jdlkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissat

Paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (meg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

Koirat ja kissat:

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 4.10). Atipametsolia ei
tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldfikkeet) (tarvittaessa)

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked, atipametsolin
sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa
kehon pinta-alan neliometrid kohti). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kéytettdva annostilavuus on
yksi viidesosa (1/5) Sedadexin (0,1 mg/ml) annostilavuudesta koiralle riippumatta Sedadexin
antoreitist.

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettava
annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annetun Sedadex 0,1 mg/ml-annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositusannos) ja ketamiinia 15
mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Unilddkkeet ja sedatiivit
ATCvet-koodi: QNO5CM18.

5.1 Farmakodynamiikka

Sedadexin in vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian koirilla ja
kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta. Suurimman



vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eiki reagoi ulkopuolisiin drsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen a,-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estdd
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnantaso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jélkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja ohimenevii eteis-kammiokatkoksia. Alussa ilmenevin verenpaineen nousun jilkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on myds useita muita a,-adrenergisten reseptorien vélittdmid vaikutuksia, mm.
piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldmpoé voi laskea lievésti.
5.2 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistossé ja ldpdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa méérin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin 12
nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on 60 %, ja ndenndinen
jakautumistilavuus (Vd) on 0,9 I/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 40—50 minuuttia.

Koiralla tarkeimpié biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milldén tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvit padasiassa virtsaan ja vihdisemméassd madrin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa
tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessd maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Cmax on 17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jilkeen. Ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 2,2 I/kg ja
eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvét
péadasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmassd maérin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos
ladkettd kaytetddn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien lddkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennékoisesti pitenee.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (E524) (pH:n sdételyyn)
Kloorivetyhappo (E507) (pH:n sdételyyn)
Injektionesteisiin kaytettdva vesi



6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.

Deksmedetomidiini sdilyy kayttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vihintddn kahden tunnin ajan.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 56 pdivaa

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tamai eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa vériton tyypin I lasinen 10 ml:n injektiopullo, jossa on paéllystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva

paikallisten méirdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/198/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 12/08/2016

Uudistamispdivamaird: { PP/KK/VVVV }

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Yksityiskohtaista tietoa tésté eldinldfkevalmisteesta on saatavana Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla (http:/www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia).

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, vériton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttavét sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvdin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa lddketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda, jos eldimelld on sydédn- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttad eldimill4, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Deksmedetomidiinin kdyttoé ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisilld koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikaisilla kissanpennuilla.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettiva tasaisen ldmpiméssd ympéristossé sekéd toimenpiteen,



ettd herddmisen ajan.

On suositeltavaa, etti eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen Sedadexin antoa. Eldin saa juoda vetti
vapaasti.
Hoidon jilkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nielemaén.

Sedaation aikana saattaa ilmetd sarveiskalvon samentumaa. Silmét tulee suojata soveltuvalla silmid
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva varoen vanhoilla eldimilla.
Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitosuroksilla.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kiihtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan sydédmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristad
voi olla hy6tyd, mutta riittiva valvonta ei valttimatta edellyti sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemisti tai hengityspysdhdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kéytetian (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi my®s olla saatavilla, mikali
epdilldén tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hy6tysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kayttd esilddkityksend koirilla ja kissoilla vdahentéd merkittdvasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen maardd. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syytd tarkkailla annosteltaessa induktiolddkevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sen kisittelyssé on oltava varovainen itseensé
injektoimisen vélttdmiseksi. Jos valmistetta on injisoitu vahingossa itseensa tai jos sitd on nielty, on
kadnnyttava valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipééllysta,
mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiinty4.

Raskaana olevien naisten on valmistetta kisitellessdéin noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jilkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemattomien suojakisineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kaannyttavéa ladkéarin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee kasitelld
valmistetta varoen.

Ohje lddkarille: Sedadex on ay-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisti, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmihdirioitd on myos raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifisti a,.adrenergisten reseptorien



antagonistia atipametsolia, joka on hyviksytty kdytettdviksi eldimilld, on kaytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset koirilla ja kissoilla

Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoin.
Sedaation aikana saattaa ilmeti sarveiskalvon samentumaa (ks. myds kohta 4.5).

op-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini hidastaa syddmen sykettd ja alentaa
ruumiinldmpd4d; néitad on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Hengitystiheyden laskua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertévilti, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.
Limakalvojen vaaleutta on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Oksentelua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin. Eldin saattaa oksentaa 5—10 minuutin
kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa myos herdédmisvaiheessa.

Sedaation aikaista lihasvapinaa on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetdan koirille samanaikaisesti, koirilla voi esiintya
hengitystiheyden laskua (bradypnea) tai nousua (takypnea), epasddnndllistd hengitystd (20-30 sekuntia
kestdva tauko hengityksessd, jota seuraa useita tiheitd hengenvetoja), veren alentunutta
happipitoisuutta, lihasten nykimisté tai vapinaa tai jalkojen nykimistd, kithtymysté, liiallista
kuolaamista, yokkdilya, oksentelua, virtsaamista, ihon punoitusta, dkillinen havahtuminen hereille tai
pitkittynyttd sedaatiota. Syddmen rytmihairiité, joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyytta ja joihin voi
liitty4 korostunut sinusbradykardia, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkos, sinuspysidhdys
tai -tauko seké eteisperdisid, supraventrikulaarisia ja kammioperiisid lisdlydntejd on raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia kédytetddn esiladkityksend koirille, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysté (takypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihdiridité, joihin liittyy
hidas- ja tihedlyontisyyttd, mukaan lukien korostunutta sinusbradykardiaa, sekd ensimmadisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia ja sinuspysidhdyksid on raportoitu. Supraventrikulaarisia ja
kammioperéisid lisdlyonteji, sinuspysdhdyksié ja kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi
esiintyé harvoissa tapauksissa.

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jélkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
toisinaan esiintyé eteis-kammiokatkoksia tai lisélyontejd. Myos hengitystiheyden laskua (bradypnea),
hengityspysahdyksid, hypoventilaatiota, taukoja hengityksessa, oksentelua, alilampéisyytti ja
hermostuneisuutta on raportoitu tillaisen kdyton jalkeen. Hypoksemiaa raportoitiin kliinisissé
tutkimuksissa yleisesti, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaéisten 15 minuutin
aikana.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén kissoille esilddkityksend, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkéilya,
limakalvojen vaaleutta ja alilimpdd. Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksena

40 mikrogrammaa/kg (jonka jilkeen ketamiinia tai propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja
sinusarytmiaa, toisinaan ensimmaéisen asteen eteis-kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista
supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa, sinuspysahdyksia, toisen asteen eteis-
kammiokatkoksia tai korvauslyontejé/rytmeja.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)
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- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-elédinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kéyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jos tdtd valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kdytettivé varoen deksmedetomidiinin

kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jélkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentéd herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereill4 ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd S5mg/kg lihaksensisdisen
ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni kaksinkertaiseksi, mutta T
max-arvoon sillé ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6
tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50 prosentilla.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa/kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealyontisyyttd voi ilmeté.

Atipematsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia.
4.9 Annostus ja antotapa
Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Eldinldékevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Deksmedetomidiini, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden
on osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Seuraavaa annostusta suositellaan:

Koirat:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiiviset, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavét
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsiséisesti: enintdén 375 mikrogrammaa/ neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetdan yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvéén sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/neliometri ruumiin pinta-alaa.



Deksmedetomidiinin esildékitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125-375
mikrogrammaa/neliometri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos médriytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kéytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua antamisen jélkeen. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ld4kkeen antamisesta. Sedaatio kestda
véhintddn 120 minuuttia laskkeen antamishetkesti ja analgesia kestdd véhintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vahentdd merkittdvésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraé. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve véiheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettdvia
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldédkkeiti tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pieniéd méérié annettaessa on
suositeltavaa kayttda asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Noninvasiiviset, lieviii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa, seki esildikitys

Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m’ 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?*"
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,145 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*Vain lihakseen



Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa
Koirat Deksmedetomidiini
Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22.2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,137 9,3 0,65
37,145 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Kissat:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa Sedadexin
annosta 0,08 ml a/kg kdytettyni noninvasiivisissa, lievéd tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota
ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidia kaytetddn esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esilakitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian ylldpidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve vdheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettdvié ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jdlkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsiséisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissat Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
Paino

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,13 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Koirat ja kissat:

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 4.10) Atipametsolia ei
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tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked, atipametsolin
sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai
mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kdytettava
annostilavuus on sama kuin Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuus koiralle riippumatta Sedadexin
antoreitista.

Kissat

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettava
annostilavuus on puolet kissalle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut ) yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositusannos) ja ketamiinia 15
mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Unildékkeet ja sedatiivit, ATCvet-koodi: QNO5SCM18.
5.1 Farmakodynamiikka

Sedadexin vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian koirilla ja
kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta. Suurimman
vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eika reagoi ulkopuolisiin drsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen az-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estdi
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnantaso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jélkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja ohimenevid eteis-kammiokatkoksia. Alussa ilmenevin verenpaineen nousun jélkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on myds useita muita o-adrenergisten reseptorien vélittimid vaikutuksia, mm.
piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldampd voi laskea lievisti.
5.2 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistdssa ja lapéisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa maérin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin 12



nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hy6tyosuus on 60 %, ja ndennéinen
jakautumistilavuus (Vd) on 0,9 I/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t2) on 40— 50 minuuttia.

Koiralla tiarkeimpid biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milldén tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvit pddasiassa virtsaan ja vahdisemmassd maérin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa
tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessé maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Crnax on 17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jilkeen. Ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 2,2 I/kg ja
eliminaation puoliintumisaika ((t2) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvat
pédasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmassd méadrin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos
ladkettd kdytetddn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien lddkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennékdisesti pitenee.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (E524) (pH:n sédatelyyn)
Kloorivetyhappo (E507) (pH:n sdételyyn)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.
Deksmedetomidiini sdilyy kéyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vahintdin kahden tunnin ajan.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 56 paivaa

6.4 Siilytystd koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinladdkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa vériton tyypin I lasinen 10 ml:n injektiopullo, jossa on paillystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo



6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/198/002

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaira: 12/08/2016

Uudistamispdivamaird: { PP/KK/VVVV }

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Yksityiskohtaista tietoa téistd eldinlddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla
(http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

PRODULAB PHARMA B.V.
Forellenweg 16,
Raamsdonksveer

4941S]J

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

20



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

21



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal’;

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisdltda:
Deksmedetomidiinihydrokloridia 0,1 mg
(vastaa deksmedetomidiinia 0,08 mg)

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

- Koirille: laskimoon tai lihakseen
- Kissoille: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.:
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 56 pédivia
Kaytd lavistetty pakkaus ............ mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.
Vain elédinlddkarin méaarayksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/198/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n lasinen injektiopullo

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal;

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,1 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Koira: i.v., 1.m.
Kissa:i.m.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.: {kuukausi/vuosi}
Kaytd lavistetty pakkaus ............ mennessa.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

25



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal’;

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltaa:
Deksmedetomidiinihydrokloridia 0,5 mg
(vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia).

| 3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Koira ja kissa.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

- Koirille: laskimoon tai lihakseen
- Kissoille: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.:
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 56 pédivaa
Kéytd lavistetty pakkaus ............ mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN'[".A ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.
Vain eldinldékéarin méaridyksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/198/002

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo, 10 ml

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedadex 0,5 mg/ml injektio
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal’;

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,5 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Koirille: 1.v., i.m.
Kissoille: 1.m.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.: {kuukausi/vuosi}
Kéyta lavistetty pakkaus ............ mennessa.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg
(vastaa 0,08 mg deksmedetomidiinia).

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 2,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas viriton injektioneste, liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievdd tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttidvit sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvain sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttd4, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.
Ei saa kdyttia eldimilla, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
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Ei saa kiyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset koirilla ja kissoilla

Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoin.
Sedaation aikana saattaa ilmeté sarveiskalvon samentumaa (ks. myds kohta 4.5).

az-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini hidastaa syddmen sykettd ja alentaa
ruumiinldmp64; nditd on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Hengitystiheyden laskua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertivilté, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.
Limakalvojen vaaleutta on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Oksentelua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin. Eldin saattaa oksentaa 5—10 minuutin
kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa myos herddmisvaiheessa.

Sedaation aikaista lihasvapinaa on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetddn koirille samanaikaisesti, koirilla voi esiintyd
hengitystiheyden laskua (bradypnea) tai nousua (takypnea), epasdénnollistd hengitystd (20-30 sekuntia
kestdva tauko hengityksessd, jota seuraa useita tiheitd hengenvetoja), veren alentunutta
happipitoisuutta, lihasten nykimista tai vapinaa tai jalkojen nykimistd, kithtymysta, liiallista
kuolaamista, yokkailya, oksentelua, virtsaamista, ihon punoitusta, dkillinen havahtuminen hereille tai
pitkittynytté sedaatiota. Syddmen rytmihdiridité, joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyytté ja joihin voi
liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmaisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkos, sinuspysahdys
tai -tauko, seki eteisperdisid, supraventrikulaarisia ja kammioperéisid lisdlyonteja on raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia kdytetdén koirille esilddkityksené, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysti (takypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihiiriéitd, joihin liittyy
hidas- ja tihedlyOntisyyttd, mukaan lukien korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia ja sinuspysidhdyksid on raportoitu. Supraventrikulaarisia ja
kammioperéisii lisdlyontejd, sinuspysdhdyksii ja kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi
esiintyd harvoissa tapauksissa.

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jélkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
toisinaan esiintyé eteis-kammiokatkoksia tai lisdlyontejd. Myos hengitystiheyden laskua (bradypnea),
hengityspysahdyksid, hypoventilaatiota, taukoja hengityksessé, oksentelua, alilimpéisyytt ja
hermostuneisuutta on raportoitu tillaisen kiyton jilkeen. Veren véhéhappisuutta raportoitiin kliinisissé
tutkimuksissa yleisesti, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaéisten 15 minuutin
aikana.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén kissoille esilddkityksené, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkailyé,
limakalvojen vaaleutta ja alilimp6a. Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksena

40 mikrogrammaa/kg (jonka jidlkeen ketamiinia tai propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja
sinusarytmiaa, toisinaan ensimmaéisen asteen eteis-kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista
supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisperdistd kaksittaissykintd4, sinuspysiahdyksié, toisen asteen
eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytmeja.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)
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- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettdviksi seuraaville eldimille:

- koirat: laskimoon tai lihakseen
- kissat: lihakseen.

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Deksmedetomidiini, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden
on osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:
Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiivisiin, lievé tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttivét eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisiisesti: enintdéin 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensiséisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sité kéytetddn yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvéén sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala).

Deksmedetomidiinin esildédkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125-375
mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madrdytyy tehtidvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kaytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua ladkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldskkeen antamisesta. Sedaatio kestdé
vahintddn 120 minuuttia ld8kkeen antamishetkesti ja analgesia kestdd vahintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittévasti tarvittavaa induktioldékeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin médrda. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin
tarve viheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai ylldpidossa
kaytettdvid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jilkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldékkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.
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Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méérid annettaessa on
suositeltavaa kéyttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Noninvasiiviset, lieviii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttiiviit sedaatiota ja analgesiaa seki eliiimen paikallaanoloa, seki esiliikitys

Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m’ 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?*"
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 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

*

Vain lihakseen

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa

Koirat Deksmedetomidiini

Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen

(kg) (meg/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

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

Kissat:

Annos kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miki vastaa Sedadex-
annosta 0,4 ml/kg kiytettyni noninvasiivisissa, lievaa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota ja
analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttivissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidia kdytetdén esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esildékitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian yllapidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin mairda. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin tarve viheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettdvid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esildékityksen jédlkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsiséisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissat

Paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1
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Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 12 Yliannostus).
Atipametsolia ei tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Avatun sisdpakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jialkeen: 56 paivéa.

Tamad eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Tata eldainladkevalmistetta ei saa kdyttda viimeisen kayttopdivamadran (EXP) jalkeen, joka on merkitty
pakkaukseen.

Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeisti paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Deksmedetomidiinin antamista alle 16 viikon ikdisille koiranpennuille ja alle 12 viikon ikéisille
kissanpennuille ei ole tutkittu.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettiva tasaisen ldmpiméssd ympéristossd toimenpiteen ajan
herddamiseen saakka.

Eldinten on suositeltavaa paastota 12 tuntia ennen Sedadexin antamista. Vettd eldimille saa kuitenkin
antaa.

Hoidon jdlkeen eldimelle ei saa antaa vetta tai ruokaa, ennen kuin se pystyy nielemain.

Sedaation aikana voi ilmetd sarveiskalvon samentumaa. Eldimen silmét on suojattava sopivalla silmia
kosteuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kéytettédva vanhoilla eldimilld varoen.

Deksmedetomidiinin turvallisuutta siitosuroksilla ei ole selvitetty.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Eldimen syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdénndllisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hy6tyé, mutta riittdva valvonta ei vélttdmatta edellytd sen kiyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikali havaitaan hengityksen heikkenemisté tai
hengityspysihdyksié, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetédédn (perékkdin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali epdillddn tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seka kissat tulisi esilaékitd deksmedetomidiinilla ennen yleisanestesian
induktiota ja yllapitoa varten vasta, kun riski-hy6tysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kayttd koirien ja kissojen esildékityksend vahentdd merkittavésti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen madraa. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syytd tarkkailla annosteltaessa induktiolddkevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.
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Erityisvarotoimet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sitd késittelevin henkilon on oltava varovainen, jotta
hén ei pistd valmistetta vahingossa itseensa.

Jos valmistetta on vahingossa injisoitu itseen tai jos sitd on nielty, on kddnnyttava valittomasti 1adkarin
puoleen ja niytettivi tille pakkausselostetta, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja
verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessddn noudatettava erityista varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jdlkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemattomien suojakdsineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kddnnyttéva ldékarin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on kaytettava
valmistetta varoen.

Ohje ldédkérille: Sedadex on op-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisti, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on myds raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd a,-adrenergisten reseptorien
antagonistia, atipametsolia, joka on hyviksytty kiytettdviksi eldimilld, on kéytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Tiineys ja imetysDeksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajien tiineyden ja laktaation aikana ei
ole selvitetty. Sen vuoksi kdyttdd tiineyden tai laktaation aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden ja kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kdytetdin samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen mukauttaminen
on tarpeen. Antikolinergisia aineita tulee kayttda varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jdlkeen kumoaa vaikutukset nopeasti ja lyhentai siten
herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat yleensi hereilla ja pystyssd 15 minuutin kuluessa.

Kissat: Kun kissoille oli annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti lihakseen ja
samanaikaisesti viisi milligrammaa ketamiinia painokiloa kohti, deksmedetomidiinin
enimmaispitoisuus kaksinkertaistui, mutta se ei vaikuttanut Tmax-arvoon. Deksmedetomidiinin
eliminaation keskiméérdinen puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin, ja kokonaisaltistuminen (AUC)
lisddntyi puolella.

Kun deksmedetomidiiniannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti) kanssa annetaan samaan
aikaan 10 mg/kg ketamiinia, voi ilmeti takykardiaa.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.

Yliannostus (oireet, ensiaputoimenpiteet, vastalddkkeet):

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos
(mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m?2 ruumiin pinta-alaa kohti). Atipametsolin (pitoisuus 5
mg/ml) annostilavuus on yksi viidesosa koiralle annetusta Sedadexin (0,1 mg/ml) annoksesta sen
antoreitista riippumatta
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Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli injektiona lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina painokiloa kohti. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
kaytettdva annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annetun Sedadexin (0,1 mg/ml)
annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositeltua suurempi annos) ja
ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

Yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

Deksmedetomidiin sdilyy kéyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vahintdin kahden tunnin ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eiké havittia talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinléédkariltdsi tai apteekista.
Néma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelossa viriton tyypin I lasinen injektiopullo (10 ml), jossa on péallystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.
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PAKKAUSSELOSTE
Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia).

Apuaine(et):
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas viriton injektioneste, liuos.

4. KAYTTOAIHE(ET)

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievdd tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttidvit sedaatiota ja analgesiaa seki eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvain sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttd4, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.
Ei saa kdyttia eldimilla, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
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Ei saa kiyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset koirilla ja kissoilla

Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoin.
Sedaation aikana saattaa ilmeté sarveiskalvon samentumaa (ks. myds kohta 4.5).

az-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini hidastaa syddmen sykettd ja alentaa
ruumiinldmp64; nditd on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Hengitystiheyden laskua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertévilti, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.
Limakalvojen vaaleutta on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Oksentelua on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin. Eléin saattaa oksentaa 5—10 minuutin
kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa my0s herddmisvaiheessa.
Sedaation aikaista lihasvapinaa on raportoitu spontaaniraportteina hyvin harvoin.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetdan koirille samanaikaisesti, koirilla voi esiintya
hengitystiheyden laskua (bradypnea) tai nousua (takypnea), epasdénnollistd hengitystd (20—30 sekuntia
kestdva tauko hengityksessé, jota seuraa useita tiheitd hengenvetoja), veren alentunutta
happipitoisuutta, lihasten nykimisté tai vapinaa tai jalkojen nykimisté, kithtymysté, liiallista
kuolaamista, yokkdilya, oksentelua, virtsaamista, ihon punoitusta, dkillinen havahtuminen hereille tai
pitkittynyttd sedaatiota. Syddmen rytmihdairi6ité, joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyyttd ja joihin voi
liitty4 korostunut sinusbradykardia, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkos, sinuspysiahdys
tai -tauko, seki eteisperéisid, supraventrikulaarisia ja kammioperéisid lisdlyonteja on raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia kédytetddn koirille esildédkityksend, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysté (takypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihdiridité, joihin liittyy
hidas- ja tiheédlyOntisyyttd, mukaan lukien korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia ja sinuspysidhdyksid on raportoitu. Supraventrikulaarisia ja
kammioperdisid lisdlyonteja, sinuspysdhdyksié ja kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi
esiintyé harvoissa tapauksissa.

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jélkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
toisinaan esiintyé eteis-kammiokatkoksia tai lisdlyonteja. Myos hengitystiheyden laskua (bradypnea),
hengityspysdhdyksid, hypoventilaatiota, taukoja hengityksessa, oksentelua, alilimpéisyytta ja
hermostuneisuutta on raportoitu tillaisen kdyton jalkeen. Veren vahdhappisuutta raportoitiin kliinisissa
tutkimuksissa yleisesti, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaéisten 15 minuutin
aikana.

Kun deksmedetomidiinia kaytetdén kissoille esilddkityksend, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkailyé,
limakalvojen vaaleutta ja alilimpod. Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksena

40 mikrogrammaa/kg (jonka jilkeen ketamiinia tai propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja
sinusarytmiaa, toisinaan ensimmaisen asteen eteis-kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista
supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisperdistd kaksittaissykintdé, sinuspysihdyksié, toisen asteen
eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytme;ja.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)
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- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI (-REITIT) JA ANTOTAVAT KOHDE-
ELAINLAJEITTAIN

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kéytettdviksi seuraaville eldimille:

- koirat: laskimoon tai lihakseen
- kissat: lihakseen.

Eldinladkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Deksmedetomidiin, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa, koska aineiden on
osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavit
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsiséisesti: enintdén 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sité kéytetddn yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvién sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala).

Deksmedetomidiinin esildédkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissad 125-375
mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
mairdytyy tehtivén leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kaytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua. Suurin sedatiivinen ja analgeettinen
vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldskkeen antamisesta. Sedaatio kestéé vahintdén 120
minuuttia lddkkeen antamishetkesté ja analgesia kestdd vahintddn 90 minuuttia. Spontaani herddminen
tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittéviasti tarvittavaa induktioldékeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérdé. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin
tarve viheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai ylldpidossa
kaytettdvid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jilkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldédkkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid maérid annettaessa on
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suositeltavaa kdyttda asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Noninvasiiviset, lieviid tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seki eliimen paikallaanoloa, seki esildfkitys

Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m* 375 mikrogrammaa/m’ 500 mikrogrammaa/m*"
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 04
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*

Vain lihakseen

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa

Koirat Deksmedetomidiini
Paino 300 mikrogrammaa/m?’ lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
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Kissat:

Annos kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miki vastaa Sedadex-
annosta 0,08 ml /kg kdytettynd noninvasiivisissa, lievéé tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota
ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidia kaytetddn esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esilakitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian ylldpidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin maéraa. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve viheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettdvié ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jalkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsiséisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissat Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
Paino

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,13 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. ANNOSTUSOHJEET

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. Kohta 12 Y/iannostus).
Atipametsolia ei tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Avatun sisdpakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jialkeen: 56 paivéa.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi eldinlifkevalmistetta pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttdpaivimairin jélkeen.
Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeisté péivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde- eldinlajeittain:
Deksmedetomidiinin antamista alle 16 viikon ikiisille koiranpennuille ja alle 12 viikon ikéisille
kissanpennuille ei ole tutkittu.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettiva tasaisen ldmpiméssd ymparistdsséd toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Y|



Eldinten on suositeltavaa paastota 12 tuntia ennen Sedadexin antamista. Vettd eldimille saa kuitenkin
antaa.

Hoidon jilkeen eldimelle ei saa antaa vetti tai ruokaa, ennen kuin se pystyy nielemaén.

Sedaation aikana voi ilmetéd sarveiskalvon samentumaa. Eldimen silmét on suojattava sopivalla silmid
kosteuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva vanhoilla eldimilld varoen.

Deksmedetomidiinin turvallisuutta siitosuroksilla ei ole varmistettu.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kiihtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Eldimen syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdédnndllisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hydtyd, mutta riittdvé valvonta ei vélttdmaéttd edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikili havaitaan hengityksen
heikkenemisti tai hengityspysahdyksié, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kéytetdén (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali
epdilldén tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seka kissat tulisi esildékitd deksmedetomidiinilla ennen yleisanestesian
induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kdyttd koirien ja kissojen esilddkityksend vahentdd merkittdvasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen méérad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syytd tarkkailla annosteltaessa induktioldékevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityisvarotoimet varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sitd késittelevén henkildn on oltava varovainen, jotta

hén ei pistd valmistetta vahingossa itseensd. Jos valmistetta on vahingossa injisoitu itseen tai jos siti
on nielty, on kddnnyttava vélittomasti 1adkarin puoleen ja niytettdva tille pakkausselostetta, mutta
ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiinty4.

Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessddn noudatettava erityisti varovaisuutta, jotta
itseensé injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemattomien suojakdsineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedell4, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kédnnyttiva ladkérin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on kaytettava
valmistetta varoen.

Ohje ladkarille: Sedadex on ar-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisti, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on myds raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd o,-adrenergisten reseptorien
antagonistia, atipametsolia, joka on hyvéksytty kiytettédviksi eldimilld, on kdytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Tiineys ja imetys: Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajien tiineyden ja laktaation aikana
ei ole selvitetty. Sen vuoksi kéyttod tiineyden tai laktaation aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen mukauttaminen
on tarpeen. Antikolinergisid aineita tulee kayttdd varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jdlkeen kumoaa vaikutukset nopeasti ja lyhentda siten
herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat yleensi hereilla ja pystyssd 15 minuutin kuluessa.
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Kissat: Kun kissoille oli annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti lihakseen ja
samanaikaisesti viisi milligrammaa ketamiinia painokiloa kohti, deksmedetomidiinin
enimmaispitoisuus kaksinkertaistui, mutta se ei vaikuttanut Tmax-arvoon. Deksmedetomidiinin
eliminaation keskiméérdinen puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin, ja kokonaisaltistuminen (AUC)
lisdéntyi puolella.

Kun deksmedetomidiiniannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti) kanssa annetaan samaan
aikaan 10 mg/kg ketamiinia, voi ilmetd takykardiaa.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.

Yliannostus (oireet, ensiaputoimenpiteet, vastaladkkeet):

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos
(mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m2 ruumiin pinta-alaa kohti). Atipametsolin (pitoisuus 5
mg/ml) annostilavuus vastaa koiralle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuutta sen antoreitista
riippumatta.

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli injektiona lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina painokiloa kohti. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
kéytettéva annostilavuus on puolet kissalle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositeltua suurempi annos) ja
ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

Yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

Deksmedetomidiin sdilyy kéyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vihintddn kahden tunnin ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinléédkariltasi tai apteekista.
Néamai toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelossa viriton tyypin I lasinen injektiopullo (10 ml), jossa on pééllystetty
bromobutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.
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Pakkauskoko: 1 injektiopullo......
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