PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg

(Co je ekvivalentné 0,08 mg)

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 2,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Ivnj ekény roztok

Ciry, bezfarebny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky u¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky ti¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenarocné chirurgické postupy.

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoré pomocné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podanie dexmedetomidinu Steniatdm mlad$im ako 16 tyzdnov a macatdm mladSim ako 12 tyzdiiov
nebolo skiimané.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

12 hodin pred aplikaciou lieku Sedadex sa odporuca nepodavat’ zvieratim potravu. Vodu mozno
podat’.

Po lie¢be, nepodavat’ zvieratu vodu alebo jedlo kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedacie sa moze vyskytnat’ zakal rohovky. OCi treba chranit’ vhodnym o¢nym lubrikacnym
prostriedkom.

U star$ich zvierat treba liek pouzivat’ opatrne.
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.
Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ ¢asté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria méze
byt uzitocna, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporti¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek znacne znizuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intraven6znom podéavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhalacné anestetika pre udrziavavanie anestézie su znizené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujuce spanok. Je potrebna obozretnost’, aby nedoslo k
samoinjikovaniu.

V pripade nahodného pozitia licku, alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, ukazte
pisomnt informéciu lekarovi a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoZe sa mozu
vyskytnit’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mézu vyskytnut’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s liekom. Odportca sa pouzivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte
s lickom vel'kym mnozstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak sa vyskytna
symptoémy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekarov: Sedadex je rovnako posobiaci az-adrenoreceptorovy Cinitel, symptomy po
absorpcii mézu predstavovat klinické u€inky, vratane sedativneho uc¢inku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v istach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respiraéné a hemodynamické symptomy je potrebné lie¢it’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci 0, —adrenoceptorovy &initel’, atipamezol, ktory je schvaleny na pouZitie u
malych zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlac¢enie uc¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neziaduce ucinky u psov a maciek

Zriedkavo sa hlésil plicny edém.
Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky (pozri ¢ast’ 4.5).

Z dévodu az-adrenergického ucinku sposobuje dexmedetomidin zniZenie srdcového rytmu a pokles
telesnej teploty, ktoré sa hlasili vel'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo bradypnoe.

Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod norméalnu tiroven.

Z dbévodu periférneho ziZenia ciev a vendznej desaturacie pocas normalneho arterialneho
okysli¢ovania mézu sliznice vyzerat’ bledé a/alebo s modrym odtietiom.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlésil vyskyt bledych sliznic.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo zvracanie. K zvracaniu moze dojst’ 5-10 minut po
podani injekcie. Niektoré macky a psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo chvenie svalov poc¢as sedativneho u¢inku.

Pri si¢asnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov méze dochadzat’ k bradypnoe,
tachypnoe , nepravidelnému dychaniu (20—30-sekundové zastavenie dychania nasledované niekol’kymi
rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zaSklbom alebo chveniu svalov alebo kyvavym pohybom
koncatin, excitacii, hypersalivacii, nevol'nosti, zvracaniu, moceniu, s¢ervenaniu koze, nahlemu
prebudeniu alebo prediZzeniu posobenia sedativneho G&inku. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmii,
ktoré mozu zahtnat’ hlboka sinusova bradykardiu, atrioventrikularny blok 1. a 2. stupna , zastavenie
alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atrialne, supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné
komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov, méze sa vyskytnut’ bradypnoe, tachypnoe a
zvracanie. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmii vratane hlbokej sinusovej bradykardie,
atrioventrikularnyeho bloku 1. a 2. stupiia a zastavenia priebehu sinusového vzruchu. V zriedkavych
pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie a pozastavenie priebehu
sinusového vzruchu a atrioventrikularny blok 3. stupia.

Pri postupnom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v 10-minatovom intervale sa u maciek moze
prilezitostne vyskytnut’ atrioventrikularny blok alebo extrasystola. Po takomto pouziti sa hlasili aj
bradypnoe, preruSované dychanie, hypoventilacia, apnoea, zvracanie, hypotermia a nervozita.

V klinickych sktiSaniach sa ¢asto hlasila hypoxémia, obzvlast pocas prvych 15 minut
dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, méze sa vyskytnut’ zvracanie, bledé sliznice
a nizka telesnd teplota. Intramuskularna ddvka 40 mikrogramov/kg (nasledovana ketaminom alebo
propofolom) Casto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne vedie

k atrioventrikularnemu bloku 1. stupia a vzacne vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii,
atrialnej bigemii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku 2. stupiia alebo zastave
tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoulZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



U cielovych druhov nebola bezpecnost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie stanovend. Preto
sa pouzitie tohto licku pocas gravidity a laktacie neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri pouziti d’alSich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu upravu davky. Anticholinergika treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho ucinkov, a tak
skracuje dobu prebtiidzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikécii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu t¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas eliminécie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg pouZita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
spoOsobit’ tachykardiu.

Atipamezol nemeni u¢inok ketaminu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Veterinarny liek je urceny pre:

- Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Veterinarny liek nie je ur¢eny na opakované injekcie.

Dexmedetomidin, butorfanol a ketamin sa m6zu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa dokazalo,
ze su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Davky dexmedetomidinu st zalozené na velkosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyzadujuce obmedzenie pohybu,
sedéciu a analgéziu:

Intravendzne: 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/$tvorcovy meter
povrchu tela. Pri zdkrokoch vyzadujicich anestéziu je premedika¢na davka dexmedetomidinu 125 az
375 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 minut pred vyvolanim anestézie.
Dévku treba upravit’ podla typu chirurgického zakroku, dizky jeho trvania a temperamentu pacienta.

Stcasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje najneskér do 15 minit po podani
sedativne a analgetické uc¢inky. Maximalne sedativne a analgetické uc¢inky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky ti¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu znacne zniZuje poziadavky na davkovanie anestetik
uréenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tadii sa poziadavka na propofol a thiopental



znizila 0 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie anestézie treba
podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného ucinku. V klinickej stadii prispieval
dexmedetomidin k pooperaénej analgézii trvajucej 0,5 aZ 4 hodiny. Tato doba v8ak zavisi od mnozstva
faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zéklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zalozené na zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strickacky, aby sa zarucilo presné davkovanie pri podavani

malych objemov.

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyZadujtice obmedzenie
pohybu, sediciu a analgéziu a na premedikaciu
Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?**
(kg) (mceg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*len i.m.
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
Hmotnost’ 300 mikrorgamov/m? intramuskularne
(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

Pre vysSie hmotnosti pouzite liek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.

Macky:

Dévkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,4 ml lieku Sedadex/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky uc¢inok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na inhalacné
anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavky na propofol znizili o 50%. Vsetky
anestetikd pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do dosiahnutia u¢inku.
Anestézia sa da vyvolat’ 10 minuat po premedikacii intramuskularnou aplikéciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendéznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabulke.

Macky
Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularne
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Pre vysSie hmotnosti pouzite liek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabulky.




Psy a macky

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minat po aplikacii a pretrvavaji do

60 minut po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri Cast’ 4.10). Nepodavat’ atipamezol
30 minut po podani ketaminu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Psy:

V pripade predavkovania alebo ak ti¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna davka
atipamezolu predstavuje 10-nasobok povodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z. hm.
alebo v mikrogramoch/stvorcovy meter povrchu tela). Objem davky atipamezolu s koncentraciou

5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky lieku Sedadex 0,1 mg/ml podanej psovi, a to bez ohl'adu na
sposob podania licku Sedadex.

Macky:

V pripade predavkovania alebo ak G¢inky dexmedetomidinu potencidlne ohrozujt zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injek¢ne intramuskularne v nasledujicej davke: 5-
nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu pri
koncentracii 5 mg/ml je jedna desatina (1/10) objemu lieku Sedadex 0,1 mg/ml podaného macke.

Po sucasnej expozicii pri predavkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporucanej davky) a 15 mg
ketaminu/kg je mozné na zvratenie ti¢inku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odpori¢ant davku
atipamezolu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATCvet kod: QNO5SCM18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sedadex obsahuje ako u¢innu latku dexmedetomidin, ktory posobi u psov a maciek ako sedativum
a analgetikum. Trvanie a hlbka sedativneho a analgetického G¢inku zavisia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvolnené, nec¢inné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je ucinny a selektivny agonisticky oz-adrenoceptor, ktory zabraiuje uvolnovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabrafiuje prenosu vzruchov v sympatickych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikacii dexmedetomidinu je mozné pozorovat’ znizenie srdcového
rytmu a do¢asné AV zablokovanie. Tlak krvi sa po po¢iato¢nom zvyseni znizi na normalnu alebo pod
normalnu uroven. Prilezitostne méze dochadzat’ k znizovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin
vyvolava aj mnozstvo d’al$ich uc¢inkov sprostredkovanych o2-adrenoceptorom, medzi ktoré patri
piloerekcia, itlm motorickych a vylu¢ovacich funkcii zazivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Pozorovat’ sa méze mierne zniZenie teploty.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ako lipofilna zluc¢enina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskularnej aplikécii.
Dexmedetomidin sa taktiez rychlo rozptyl'uje v tele a 'ahko prenika hematoencefalitickou bariérou.
Podl’a stadii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centralnom nervovom systéme
niekol'’konasobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z vel’kej ¢asti viaze na plazmatické proteiny (> 90 %).



Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg je maximalna koncentracia v plazme 12
nanogramov/ml dosiahnuta po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 0,9 /kg. Pol¢as eliminacie (ti2) je 40 az 50 mint.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugacia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v peceni. VSetkym znamym metabolitom chyba farmakologicky t¢inok. Metabolity sa
vylu€uju hlavne mocom a v mensej miere stolicou. Dexmedetomidin sa vel'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi peéefiou. Z tohto dévodu sa predpokladé prediZeny poléas eliminacie
pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré ovplyviuja
cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cmax 17 ng/ml. Po
intramuskularnej aplikacii sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne po uplynuti
0,24 hodiny. Zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 1/kg a polcas elimindcie (ti.) je jedna hodina.

U maciek dochadza k biotransformaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylucuji hlavne
mocom (51 % davky) a v mensej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vylucuje a jeho eliminacia zavisi od prietoku krvi pecenou. Z tohto dévodu sa predpoklada
predlzeny polcas eliminacie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi
latkami, ktoré ovplyviuju cirkulaciu krvi v peceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (E 524) (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (E507) (na pravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injekénej strickacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 56 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekeéné liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml uzavreté zatkou obalenou
bromobutylovou gumou a hlinikovym uzéverom v papierovej skatul’ke.

Velkost’ balenia: 1 injek¢na liekovka.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/16/198/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/08/2016
Datum posledného predlzenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg

(Co je ekvivalentné 0,42 mg)
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Ivnj ekény roztok

Ciry, bezfarebny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky u¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky ti¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenarocné chirurgické postupy.

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoré z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy

Podanie dexmedetomidinu Stiiatdm mlad$im ako 16 tyzdiiov a macatam mladSim ako 12 tyzdiov
nebolo skiimané.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

12 hodin pred aplikaciou lieku Sedadex sa odporuca nepodavat’ zvieratim potravu. Vodu mozno
podat’.

Po lie¢be, nepodavat’ zvieratu vodu alebo jedlo kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedacie sa moze vyskytnat’ zakal rohovky. OCi treba chranit’ vhodnym o¢nym lubrikacnym
prostriedkom.

U starSich zvieratach treba liek pouZzivat’ opatrne.
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.
Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ ¢asté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria méze
byt uzitocna, na adekvatne monitorovanie sa v§ak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporti¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek znacne znizuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podéavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhalacné anestetika pre udrziavavanie anestézie su znizené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujuce spanok. Je potrebna obozretnost’, aby nedoslo k
samoinjikovaniu.V pripade ndhodného pozitia lieku, alebo samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc, ukazte pisomnt informéciu lekarovi a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa mozu vyskytnut’ sedativne G¢inky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mozu vyskytnat’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s lickom. Odportca sa pouzivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lieckom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte
s lieckom vel'kym mnoZzstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel'kym mnozstvom vody. Ak sa vyskytni
symptomy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo na niektort z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekarov: Sedadex je rovnako pdsobiaci az-adrenoreceptorovy Cinitel’, symptomy po
absorpcii mézu predstavovat’ klinické u¢inky, vratane sedativneho U¢inku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respira¢né a hemodynamické symptomy je potrebné lieCit’ symptomaticky.
Specificky rovnako pdsobiaci oz —adrenoceptorovy &initel’, atipamezol, ktory je schvaleny na pouzitie u
malych zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlacenie u¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Neziaduce U¢inky u psov a maciek

Zriedkavo sa hlasil plicny edém.
Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky (pozri Cast’ 4.5).

Z dovodu az-adrenergického ucinku sposobuje dexmedetomidin zniZenie srdcového rytmu a pokles
telesnej teploty, ktoré sa hlasili vel'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo bradypnoe.

Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu uroven.

Z dovodu periférneho ziizenia ciev a ven6znej desaturacie pocas normalneho arteridlneho
okyslicovania mézu sliznice vyzerat’ bledé a/alebo s modrym odtiefiom.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasil vyskyt bledych sliznic.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo zvracanie. K zvracaniu moze dojst’ 5-10 mintt po
podani injekcie. Niektoré macky a psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo chvenie svalov pocas sedativneho ucinku.

Pri su¢asnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov méze dochadzat’ k bradypnoe,
tachypnoe , nepravidelnému dychaniu (20—30-sekundové zastavenie dychania nasledované niekol’kymi
rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zasklbom alebo chveniu svalov alebo kyvavym pohybom
koncatin, excitacii, hypersalivacii, nevol'nosti, zvracaniu, moc¢eniu, s¢ervenaniu koze, nahlemu
prebudeniu alebo prediZeniu posobenia sedativneho u¢inku. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmit,
ktoré mozu zahiat hlbokt sinusovi bradykardiu, atrioventrikularny blok 1. a 2. stupiia , zastavenie
alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne predcasné
komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov, moze sa vyskytnut’ bradypnoe, tachypnoe a
zvracanie. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmii vratane hlbokej sinusovej bradykardie,
atrioventrikularnyeho bloku 1. a 2. stupiia a zastavenia priebehu sinusového vzruchu. V zriedkavych
pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie a pozastavenie priebehu
sinusového vzruchu a atrioventrikularny blok 3. stupna.

Pri postupnom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v 10-mintitovom intervale sa u maciek moze
prilezitostne vyskytnut atrioventrikularny blok alebo extrasystola. Po takomto pouziti sa hlasili aj
bradypnoe, prerusované dychanie, hypoventilacia, apnoea, zvracanie, hypotermia a nervozita.

V klinickych skuSaniach sa ¢asto hlasila hypoxémia, obzvlast’ pocas prvych 15 minut
dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie.

Ak sa pouZzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, moze sa vyskytnut’ zvracanie, bledé sliznice
a nizka telesna teplota. Intramuskuldrna davka 40 mikrogramov/kg (nasledovana ketaminom alebo
propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne vedie

k atrioventrikularnemu bloku 1. stupiia a vzacne vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii,
atrialnej bigemii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku 2. stupna alebo zastave
tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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U cielovych druhov nebola bezpec¢nost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie stanovena. Preto
sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri pouziti d’alsich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Anticholinergika treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho ucinkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu t¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas eliminécie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg pouZita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
spoOsobit’ tachykardiu.

Atipamezol nemeni u¢inok ketaminu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Veterinarny liek je urceny pre:

- Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouZitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Veterinarny liek nie je urCeny na opakované injekcie.

Dexmedetomidin, butorfanol a ketamin sa m6zu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa dokazalo,
ze su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Davky dexmedetomidinu su zalozené na velkosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyzadujuce obmedzenie pohybu,
sedéciu a analgéziu:

Intravendzne: 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/$tvorcovy meter
povrchu tela. Pri zdkrokoch vyzadujicich anestéziu je premedika¢na davka dexmedetomidinu 125 az
375 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 mintt pred vyvolanim anestézie.
Dévku treba upravit’ podla typu chirurgického zakroku, dizky jeho trvania a temperamentu pacienta.

Stcasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje najneskdr do 15 minat po podani
sedativne a analgetické uc¢inky. Maximalne sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky ti¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu znacne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
uréenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tadii sa poziadavka na propofol a thiopental
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znizila 0 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie anestézie treba
podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného ucinku. V klinickej stadii prispieval
dexmedetomidin k pooperaénej analgézii trvajucej 0,5 aZ 4 hodiny. Tato doba v8ak zavisi od mnozstva

faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zéklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zalozené na zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strickacky, aby sa zarucilo presné davkovanie pri podavani

malych objemov.

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyZadujice obmedzenie
pohybu, sediciu a analgéziu a na premedikaciu
Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov /m’ 500 mikrogramov /m?*
(kg) (mceg/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
37,1-45 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
*len i.m.
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogramov/m?’ intramuskularne
(kg) (ng/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
15,1-20 114 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
37,145 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
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60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7.4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Macky:

Dévkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml lieku Sedadex/kg Z. hm. pri pouZiti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikéciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili

0 50%. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia u¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendéznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabulke.

Macky
Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularne

(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

Psy a macky

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minat po aplikacii a pretrvavaji do
60 minut po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri Cast’ 4.10). Nepodavat’ atipamezol
30 mintt po podani ketaminu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Psy:

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

5 mg/ml je ekvivalentny objemu davky lieku Sedadex 0,5 mg/ml podanej psovi, a to bez ohl'adu na
sposob podania lieku Sedadex.

Macky:

V pripade predavkovania alebo ak ti¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekcne intramuskularne v nasledujticej davke: 5-
nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu pri
koncentracii 5 mg/ml je polovica objemu lieku Sedadex 0,5 mg/ml podaného macke.

Po sucasnej expozicii pri predavkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporucanej davky)
a 15 mg ketaminu/kg je mozné na zvratenie uc¢inku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporacanu
davku atipamezolu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNOSCM18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sedadex obsahuje ako ucinnu latku dexmedetomidin, ktory pdsobi u psov a maciek ako sedativum
a analgetikum. Trvanie a hlbka sedativneho a analgetického ¢inku zavisia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvolnené, neCinné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je ucinny a selektivny agonisticky oz-adrenoceptor, ktory zabraiuje uvolnovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabrafiuje prenosu vzruchov v sympatickych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikacii dexmedetomidinu je mozné pozorovat’ znizenie srdcového
rytmu a do¢asné AV zablokovanie. Tlak krvi sa po po¢iato¢nom zvyseni znizi na normalnu alebo pod
normalnu uroven. Prilezitostne méze dochadzat’ k znizovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin
vyvolava aj mnozstvo d’alSich ti¢inkov sprostredkovanych a2-adrenoceptorom, medzi ktoré patri
piloerekcia, Gitlm motorickych a vylu¢ovacich funkcii zazivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Pozorovat’ sa méze mierne zniZenie teploty.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ako lipofilna zluc¢enina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskularnej aplikéacii.
Dexmedetomidin sa taktiez rychlo rozptyl'uje v tele a 'ahko prenika hematoencefalitickou bariérou.
Podl’a stidii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centrdlnom nervovom systéme
niekol'’konasobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z vel’kej ¢asti viaze na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg je maximalna koncentracia v plazme 12
nanogramov/ml dosiahnutd po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribuény objem (Vd) je 0,9 1/kg. Polcas eliminacie (t12) je 40 az 50 minut.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugacia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v peceni. VSetkym znamym metabolitom chyba farmakologicky ucinok. Metabolity sa
vylu€uji hlavne mocom a v mensej miere stolicou. Dexmedetomidin sa vel'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi pecefiou. Z tohto dovodu sa predpoklada prediZeny poléas eliminacie
pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré ovplyviuji
cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cmax 17 ng/ml. Po
intramuskularnej aplikacii sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne po uplynuti
0,24 hodiny. Zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 I/kg a polcas eliminacie (t1») je jedna hodina.

U maciek dochadza k biotransformaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylucuji hlavne
mocom (51 % davky) a v mensej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vylucuje a jeho eliminacia zavisi od prietoku krvi pecenou. Z tohto dovodu sa
predpoklada prediZzeny pol¢as eliminécie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu
s inymi latkami, ktoré ovplyviuji cirkuldciu krvi v peceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Metylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (E 524) (na apravu pH)

Kyselina chlorovodikova (E507) (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Ziadna nie je zndma.

Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injek¢énej strickacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 56 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Injekéné liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml uzavreté zatkou obalenou
bromobutylovou gumou a hlinikovym uzéverom v papierovej skatul’ke.

Velkost’ balenia: 1 injek¢na liekovka.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

EU/2/16/198/002
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12/08/2016

Datum posledného predizenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

PRODULAB PHARMA B.V.
Forellenweg 16,
Raamsdonksveer

4941S]

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.

20



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Dexmedetomidin hydrochlorid

tal;

[2.  UCINNE LATKY

1 mililiter obsahuje:
Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg
(¢o je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,08 mg)

[3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELEKOST BALENIA

10 ml

|5. CIELCOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouzitie
Macky: intramuskularne pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[ 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 56 dni.
Po otvoreni pouzit’ do:

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.

OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

[ 16.

REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/16/198/001

[17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Sklenena injekéna liekovka s objemom 10 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekcia
dexmedetomidin hydrochlorid

tal;

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,1 mg/ml

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

[4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

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

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

[7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po otvoreni pouzit’ do

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
dexmedetomidin hydrochlorid

tal;

[2.  UCINNE LATKY

1 mililiter obsahuje: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg
(¢o je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,42 mg)

[3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

[4.  VELCKOST BALENIA

10 ml

5. CIELCOVY DRUH

Psy a macky

6. INDIKACIA (-IE)

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouzitie
Macky: intramuskularne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

26



Datum exspiracie: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 56 dni.
Po otvoreni pouzit’ do:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITN]EZ BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/02/16/198/002

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
/ VIACNASOBNE BALENIE

Sklenen4 injek¢na liekovka 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,5 mg/ml injekcia
dexmedetomidin hydrochlorid

tal;

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,5 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

[4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

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

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Po otvoreni pouzit’ do

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Sedadex 0,1 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,1 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky
dexmedetomidin hydrochlorid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

U&inna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg
(Co je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,08 mg)
Zoznam pomocnych latok:

Metylparaben (E 218) 2,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezfarebny injekény roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky u¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky Gi¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické postupy.

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

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoré z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce u€inky u psov a maciek

Zriedkavo sa hlasil pl'icny edém.
Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky (pozri Cast’ 4.5).

Z dovodu az-adrenergického tcinku sposobuje dexmedetomidin pokles srdcového rytmu aj telesnej
teploty, ktoré sa hlasili ve'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo bradypnoe.

Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu troven.

Z dévodu periférneho zzenia ciev a vendznej desaturacie pocas normalneho arterialneho
okyslicovania moZzu sliznice vyzerat’ bledé a/alebo s modrym odtietiom.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasil vyskyt bledych sliznic.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo zvracanie. K zvracaniu méze dojst’ 5-10 minut po
podani injekcie. Niektoré macky a psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo chvenie svalov pocas sedativneho ucinku.

Pri sacasnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov moze dochadzat’ k bradypnoe,
tachypnoe , nepravidelnému dychaniu (20—30-sekundové zastavenie dychania nasledované niekol’kymi
rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zasklbom alebo chveniu svalov alebo kyvavym pohybom
koncatin, excitacii, hypersalivacii, nevol'nosti, zvracaniu, moceniu, s¢ervenaniu koze, nahlemu
prebudeniu alebo prediZeniu posobenia sedativneho u¢inku. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmit,
ktoré mozu zahfnat’ hlboka sinusova bradykardiu, atrioventrikularny blok 1. a 2. stupna , zastavenie
alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné
komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov, méze sa vyskytnut’ bradypnoe, tachypnoe
a zvracanie. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmii vratane hlbokej sinusovej bradykardie,
atrioventrikularneho bloku 1. a 2. stupiia a zastavenia priebehu sinusového vzruchu. V zriedkavych
pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie, pozastavenie priebehu
sinusového vzruchu a atrioventrikularny blok 3. stupiia.

Pri postupnom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v 10-minitovom intervale sa u maciek méze
prilezitostne vyskytnut’ atrioventrikularny blok alebo extrasystola. Po takomto pouziti sa hlasili aj
bradypnoe, preruSované dychanie, hypoventilacia, apnoea, zvracanie, hypotermia a nervozita.

V klinickych sktsaniach sa ¢asto hlasila hypoxémia, obzvlast’ po¢as prvych 15 minut
dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, modze sa vyskytnut’ zvracanie, bledé sliznice
a nizka telesna teplota. Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg (nasledovana ketaminom alebo
propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prileZitostne vedie

k atrioventrikularnemu bloku 1. stupiia a vzacne vedie k supraventrikularnej pred¢asnej depolarizacii,
atrialnej bigemii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku 2. stupna alebo zastave
tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
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Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Veterinarny liek je urceny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskularne pouzitie

Veterinarny liek nie je ureny na opakované injekcie.

Dexmedetomidin, butorfanol a ketamin sa moézu zmieSavat’ v jednej strickacke, pretoze sa dokazalo,
ze su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Déavky dexmedetomidinu st zaloZzené na vel'kosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyzadujice obmedzenie pohybu,
sedaciu a analgéziu:

Intravendzne: 375 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/$tvorcovy meter povrchu tela

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

Pri zékrokoch vyzadujucich anestéziu je premedika¢na davka dexmedetomidinu 125 az 375
mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 minuat pred vyvolanim anestézie.
Davku treba upravit’ podl'a typu chirurgického zakroku, dlzky jeho trvania a temperamentu pacienta.

Sucasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje najneskor do 15 mintt po podani
sedativne a analgetické ucinky. Maximalne sedativne a analgetické G¢inky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minat po aplikécii a analgeticky u¢inok minimalne

90 minut. K spontdnnemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu zna¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
uréenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a
thiopental zniZila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetikd pouZzivané na vyvolanie alebo udrzanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia poZzadovaného uc¢inku. V klinicke;j
Stadii prispieval dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajucej 0,5 az 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnozstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia
klinického stavu.

Zodpovedajtice davky zaloZené na Zivej hmotnosti su uvedené v nasledujucich tabulkéch. Odporuca

sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strickacky, aby sa zarucilo presné davkovanie pri podévani
malych objemov.
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Na neinvazivne, mierne aZ stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyZadujice obmedzenie

pohybu, sediciu a analgéziu a na premedikaciu

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?2*
(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

*

len intramuskularne

Na silne sedativne a analgetické pouzitie s butorfanolom

Psy Dexmedetomidin
Hmotnost’ 300 mikrogramov/m? intramuskularne
(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

Pre vysSie hmotnosti pouzite Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabulky.

Macky:

Déavkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,4 ml lieku Sedadex/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili
0 50%. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do

dosiahnutia u¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 minat po premedikécii intramuskularnou aplikaciou ciel'ovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendéznym podanim propofolu. Dadvkovanie pre macky je uvedené
v nasledujuce;j tabulke.

Macky
Hmotnost’ Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularne
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Pre vyssie hmotnosti pouzite Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabulky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikacii a pretrvavaji do
60 mintt po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri Cast’ 12 Predavkovanie). Nepodavat
atipamezol 30 mintt po podani ketaminu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 56 dni.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Podanie dexmedetomidinu Stefiatdm mladsim ako 16 tyzdnov a macatdm mladSim ako 12 tyzdiov
nebolo skimané.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Odporuca sa nepodavat’ zvieratam potravu 12 hodin pred podanim lieku Sedadex. Voda sa moze
podat’.

Po osetreni zviera nemé dostat’ vodu alebo potravu, ak eite nie je schopné prehitat.

Pocas sedacie moze dochadzat’ k zdkalom rohovky. OC¢i treba chranit’ vhodnym o¢nym lubrika¢nym
prostriedkom.

U starSich zvierat treba liek pouzivat’ opatrne.

Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.

Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ ¢asté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria méze
byt uzitocnd, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt’ pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporiica mat’ k dispozicii aj kyslik.
Chorym a zoslabenym psom a mackam by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim

a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek zna¢ne znizuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhala¢né anestetikd na udrziavanie anestézie st znizené.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujice spanok. Je potrebna obozretnost’, aby nedoslo k
samoinjikovaniu. V pripade nahodného pozitia liecku alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, ukazte pisomnii informaciu a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoze
sa mbzu vyskytnut’ sedativne u¢inky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mézu vyskytnut’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

34



Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice. Odporuca sa pouZzivat’ nepriepustné rukavice.
V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte

s lickom vel'kym mnoZstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel'kym mnozstvom vody. Ak sa vyskytna
symptomy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekarov: Sedadex je rovnako posobiaci ar-adrenoreceptorovy Cinitel, symptomy po
absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho ucinku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v tistach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respira¢né a hemodynamické symptomy je potrebné lie¢it’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci or—adrenoceptorovy &initel, atipamezol, ktory je schvaleny na pouZitie
u malych zvierat, sa pouzil u I'udi iba experimentalne na potlacenie ucinkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Gravidita a laktécia:
U ciel'ovych druhov nebola stanovena bezpecnost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie. Preto
sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodportca.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu tpravu davky. Anticholinergika treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho ucinkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.
Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Z. hm. spolu s 5 mg
ketaminu/kg Z. hm. mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia dexmedetomidinu, nedoslo
vSak k Ziadnemu uc¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas eliminacie dexmedetomidinu sa zvysil na
1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

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

Atipamezol nemeni u¢inok ketaminu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Psy:

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

s koncentraciou 5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky lieku Sedadex 0,1 mg/ml podanej psovi,
a to bez ohl'adu na sposob podania lieku Sedadex.

Macky:

V pripade predavkovania alebo ak G¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekcne intramuskularne v nasledujticej davke: 5-
nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu s
koncentraciou 5 mg/ml je jedna desatina (1/10) objemu lieku Sedadex 0,1 mg/ml podaného macke.
Po sti¢asnej expozicii pri predavkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporti¢anej davky) a 15 mg
ketaminu/ kg sa atipamezol moze podat’ v odporucanej davkovej hladine na zvratenie uc¢inkov
vyvolanych dexmedetomidinom.

Inkompatibility:
Nie st zname.
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Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v rovnakej injek¢nej striekacke
najmenej dve hodiny.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Injekéné liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml uzavreté obalenou zatkou
obalenou bromobutylovou gumou a hlinikovym uzaverom v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 1 injekéna lickovka
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Sedadex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedadex 0,5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
dexmedetomidin hydrochlorid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

U&inna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg
(Co je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,42 mg)
Zoznam pomocnych latok:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg
4. INDIKACIA(-E)

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky t¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky ti¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenarocné chirurgické postupy.

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

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na u€innu latku alebo na niektoré z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce U¢inky u psov a maciek

Zriedkavo sa hlasil plicny edém.
Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky (pozri Cast’ 4.5).

Z dovodu az-adrenergického ucinku sposobuje dexmedetomidin pokles srdcového rytmu aj telesne;j
teploty, ktoré sa hlasili vel'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo bradypnoe.

Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu uroven.

Z dovodu periférneho zizenia ciev a ven6znej desaturacie pocas normalneho arteridlneho
okyslicovania mézu sliznice vyzerat’ bledé a/alebo s modrym odtiefiom.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasil vyskyt bledych sliznic.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo zvracanie. K zvracaniu moze dojst’ 5-10 mintt po
podani injekcie. Niektoré macky a psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

V spontannych hlaseniach sa vel'mi zriedkavo hlasilo chvenie svalov pocas sedativneho uc¢inku.

Pri su¢asnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov moéze dochadzat’ k bradypnoe,
tachypnoe , nepravidelnému dychaniu (20—30-sekundové zastavenie dychania nasledované niekol’kymi
rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zasklbom alebo chveniu svalov alebo kyvavym pohybom
koncatin, excitacii, hypersalivacii, nevol'nosti, zvracaniu, moc¢eniu, s¢ervenaniu koze, nahlemu
prebudeniu alebo prediZeniu posobenia sedativneho u¢inku. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmit,
ktoré moézu zahiat hlbokt sinusovi bradykardiu, atrioventrikuldrny blok 1. a 2. stupia , zastavenie
alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne predcasné
komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov, moze sa vyskytnat’ bradypnoe, tachypnoe
a zvracanie. Hlasené boli vyskyty brady- a tachyarytmii vratane hlbokej sinusovej bradykardie,
atrioventrikularneho bloku 1. a 2. stupna a zastavenia priebehu sinusového vzruchu. V zriedkavych
pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie, pozastavenie priebehu
sinusového vzruchu a atrioventrikularny blok 3. stupia.

Pri postupnom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v 10-mintitovom intervale sa u maciek moze
prilezitostne vyskytnut atrioventrikularny blok alebo extrasystola. Po takomto pouziti sa hlasili aj
bradypnoe, prerusované dychanie, hypoventilacia, apnoea, zvracanie, hypotermia a nervozita.

V klinickych skuSaniach sa Casto hlasila hypoxémia, obzvlast’ pocas prvych 15 minut
dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie.

Ak sa pouZzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, moze sa vyskytnut’ zvracanie, bledé sliznice
a nizka telesna teplota. Intramuskuldrna davka 40 mikrogramov/kg (nasledovana ketaminom alebo
propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne vedie

k atrioventrikularnemu bloku 1. stupiia a vzacne vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii,
atrialnej bigemii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku 2. stupna alebo zastave
tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIECOVY DRUH

Psy a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Veterinarny liek je urCeny pre:

- Psy: intravenozne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskularne pouzitie

Veterinarny liek nie je ur€eny na opakované injekcie.

Dexmedetomidin, butorfanol a ketamin sa moézu zmiesavat’ v jednej strickacke, pretoze sa dokazalo,
7e su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Davky dexmedetomidinu su zalozené na velkosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé postupy a vysetrenia vyzadujiuce obmedzenie pohybu,
sedaciu a analgéziu:

Intravendzne: 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/Stvorcovy meter
povrchu tela.

Pri zakrokoch vyzadujucich anestéziu je premedikacna davka dexmedetomidinu 125 az 375
mikrogramov/$tvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 minut pred vyvolanim anestézie.
Déavku treba upravit’ podla typu chirurgického zakroku, dlzky jeho trvania a temperamentu pacienta.

Stcasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje najneskor do 15 mintt po podani
sedativne a analgetické uc¢inky. Maximalne sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky ti¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu znac¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
uréenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tadii sa poziadavka na propofol a thiopental
znizila 0 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie anestézie treba
podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného G¢inku. V klinickej §tudii prispieval
dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajucej 0,5 az 4 hodiny. Tato doba vsak zavisi od mnozstva
faktorov a d’alsie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zéklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajtuce davky zaloZené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabulkach. Odportaca

sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢ne;j strickacky, aby sa zarucilo presné davkovanie pri podévani
malych objemov.
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Na neinvazivne, mierne aZ stredne bolestivé postupy a vySetrenia vyZadujice obmedzenie
pohybu, sediciu a analgéziu a na premedikaciu
Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov /m? 500 mikrogramov /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
37,1-45 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 34 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
*len intramuskularne
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogramov /m? intramuskularne
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 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
37,145 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

Macky:
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Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml lieku Sedadex/kg z. hm. pri pouZiti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky uc¢inok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na inhala¢né
anestetikum na udrZanie anestézie. V klinickej §tudii sa poziadavky na propofol znizili o 50%. Vsetky
anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do dosiahnutia t¢inku.
Anestézia sa da vyvolat’ 10 minat po premedikéacii intramuskularnou aplikaciou ciel'ovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intraven6znym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujucej tabulke.

Macky
Hmotnost’ Dexmedetomidin 40 mikrogramov /kg intramuskularne
(kg) (mcg/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 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

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minat po aplikacii a pretrvavaji do
60 minut po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri Cast’ 12 Preddvkovanie).
Nepodavat’ atipamezol 30 minut po podani ketaminu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 56 dni.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia:
Podanie dexmedetomidinu Steniatdm mladsim ako 16 tyzdiiov a macatam mladsim ako 12 tyzdiov
nebolo skiimané.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konsStantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Odporuca sa nepodavat’ zvieratam potravu 12 hodin pred podanim lieku Sedadex. Voda sa méze
podat’.

Po oetreni zviera nema dostat’ vodu alebo potravu, ak este nie je schopné prehitat.
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Pocas sedacie méze dochadzat’ k zakalom rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym o¢nym lubrikacnym
prostriedkom.

U starsich zvierat treba liek pouzivat’ opatrne.

Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.

Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ ¢asté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria moze
byt uzito¢nd, na adekvatne monitorovanie sa v§ak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporti¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.
Chorym a zoslabenym psom a mackam by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim

a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek znacne znizuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhala¢né anestetikd na udrziavanie anestézie st znizené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujice spanok. Je potrebna obozretnost, aby nedoslo k
samoinjikovaniu. V pripade nahodného pozitia liecku alebo semoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, ukazte pisomnt informéaciu a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoze
sa mozu vyskytnut’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mézu vyskytnut’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice. Odporuca sa pouzivat’ nepriepustné rukavice.

V pripade kontaktu pokoZzky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte s lickom
velkym mnozstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s pokozkou. V
pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. Ak sa vyskytnu symptomy, vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podéavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekarov: Sedadex je rovnako posobiaci ar-adrenoreceptorovy Cinitel, symptomy po
absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho u¢inku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respira¢né a hemodynamické symptémy je potrebné lieCit’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci o,—adrenoceptorovy &initel, atipamezol, ktory je schvaleny na pouzitie u
malych zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlac¢enie ucinkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Gravidita a laktacia:
U cielovych druhov nebola stanovena bezpecnost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie. Preto sa
pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodporuaca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Anticholinergika treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho u¢inkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvy¢ajne do 15 minft.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Z. hm. spolu s 5 mg
ketaminu/kg Z. hm. mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia dexmedetomidinu, nedoslo
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vSak k Ziadnemu uc¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas eliminacie dexmedetomidinu sa zvysil na
1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

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

Atipamezol nemeni u¢inok ketaminu.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Psy:

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

s koncentraciou 5 mg/ml sa rovna objemu davky lieku Sedadex 0,5 mg/ml podanej psovi, a to bez
ohl'adu na spdsob podania lieku Sedadex.

Macky:

V pripade predavkovania alebo ak ti¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekcne intramuskularne v nasledujucej davke: 5-
nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu s
koncentraciou 5 mg/ml je polovica (1/2) objemu lieku Sedadex 0,5 mg/ml podané¢ho macke.

Po sucasnej expozicii pri preddvkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporucanej davky) a 15 mg
ketaminu/ kg sa atipamezol moze podat’ v odporicanej davkovej hladine na zvratenie G¢inkov
vyvolanych dexmedetomidinom.

Inkompatibility:
Nie st zname.

Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v rovnakej injek¢ne;j striekacke
najmenej dve hodiny.

13. OSOBITNI{: BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNES,KODNENIE N}ZPOUZIT]EZHO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Injekéné liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml uzavreté zatkou obalenou
bromobutylovou gumou a hlinikovym uzaverom v papierovej skatul’ke.

Velkost’ balenia: 1 injekéna liekovka.
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