I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex 0,1 mg/ml oldatos injekcio kutydk és macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg

(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg

Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (E 524) (a pH szabalyozasara)

Hidrogén-klorid (ES07) (a pH szabalyozasara)

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, szintelen oldat, gyakorlatilag részecskéktol mentes.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Nem- invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozédsok elvégzéséhez
kutyakban és macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejli alkalmazasaval
mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Premedikacioként kutyaban és macskakban, altalanos anesztézia bevezetését €s fenntartasat
megelézden.

3.3 Ellenjavallatok
Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.
Stlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél
fiatalabb macskakolykokben nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan a felépiilés ideje
alatt

12 oraval az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa eldtt az allatokat javasolt ¢heztetni. Ivoviz
adhato.

A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérél megfeleld szemnedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.

1d6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A légzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin €s ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, 1€égzésdepresszid, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket eld kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden
premedikacioként az allatgydgyaszati készitményt csak az eldny-kockazat mérlegelésével szabad
hasznalni.

Az éllatgyogyaszati készitmény premedikacioként vald hasznalata kutyanal és macskanal jelentésen
csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcios gyogyszerkészitmény mennyiségét. Az
intravénas indukcios gyogyszerkészitmény adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia
igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény egy szedativ és altatd hatast szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell
eljarni az 6ninjekciodzas elkeriilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy Oninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, de NEM
SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes nok kiilonos koriiltekintéssel jarjanak el az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran,
kiilonosen az dninjekciozas elkertilése érdekében, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen
bekeriilése esetén a szer méhosszehtuzodasokat és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Véletlen borre vagy nyalkahartyara kertilés esetén azonnal le kell mosni az érintett
borteriiletet nagy mennyiségi vizzel, és le kell venni a bérrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat.
Véletlen szembe keriilés esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén
orvoshoz kell fordulni.

A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.



Tanacs a kezeldorvosok részére: Az allatgyogyaszati készitmény egy o-adrenoceptor-antagonista; a
felszivodas utan jelentkezo tiinetek a kovetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio,
bradikardia, hipotdnia, szajszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is
beszamoltak. A léguti és hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus o.-
adrenoceptor-antagonistat, az atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett,
emberben csak kisérletek soran a dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Sépadt nyalkahartyak '

jelentkezik):

Cianotikus nyéalkahartyék !

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Gyakori Aritmia?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Ritka Tiid66déma

Szupraventrikuléris és nodalis aritmia 2, Korai ventrikularis
aritmia 2, Szivleallas 2

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Izgatottsag >
Magas vérnyomas *, Alacsony vérnyomas *
Fokozott nyalzas 2, Hanyas *

Izomremegés, Uszd-kuszo mozgas 2, Izomrangas 2,Elhuzodo
szedacio 2

Bradipnoé >°, Csokkent 1égzésszam, Szabalytalan 1égzés 2,
Tachipnoé 23

Bérpir 2
Csokkent testhomérséklet

Bevizelés 2

Meghatérozatlan gyakorisag (a
rendelkezésre 4116 adatokbdl nem
becsiilhetd):

Korneahomaly
Csokkent pulzus, oxigénellatas 2

Oklendezés 2

'A normalis artérias oxigénkoncentracio mellett a periférias érosszehtizodas és a kialakuld vénas

deszaturacio miatt.

2A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes alkalmazéasa esetén
3A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.
*Az injekcio beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is

hanyhatnak.

A dexmedetomidin premedikéacioként valo alkalmazésa esetén.




Kutyaban dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, els6- és masodfoka AV-blokk,
szinuszleallas vagy -sziinet, valamint korai pitvari, szupraventrikularis és kamrai komplexek
fordulhatnak eld.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfoku AV-blokk és
szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben korai szupraventrikularis és kamrai komplexek,
szinuszsziinet és harmadfoka AV blokk is megfigyelhetd.

Macska:
Nagyon gyakori Aritmia '
(10 kezelt 4llatbol t5bb mint 1-nél | Bradikardia
jelentkezik): Szivleallas >
Hényas 3
Sapadt nyalkahartyak *
Cianotikus nyalkahartyak *
Gyakori Szupraventrikularis és nodalis aritmia !
, o , Oklendezés !
(1’00 kezelt allatbol.tobb rnlrnt 1- Csokkent pulzus, oxigénellatas 2
pel, de ke?vesebb mint 10-nél Csokkent testhémérséklet 2
jelentkezik):
Nem gyakori Apnoé ?

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Ritka Tiud66déma

(10 000 kezelt allatbol tobb mint | Extraszisztolé 2
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Magas vérnyomas °, Alacsony vérnyomas >

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bradypnoé 2, Csokkent 1égzésszam, Hipoventillacio 2,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Szabalytalan 1égzés 2
az izolalt eseteket is):

[zomremegés
Idegesség 2
Meghatarozatlan gyakorisag (a Korneahomaly
rendelkezésre allé adatokbdl nem
becsiilhetd):

'A dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

2Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazésa esetén.

3Az injekci6 beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes macskék az ébredés soran is
hanyhatnak.

“Normalis artérias oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehuzodas és a kialakuld vénas
deszaturacié miatt.

A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogramm/kg adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kovet)
gyakran eredményez szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként els6fokt atrio-ventrikularis



blokkot és ritkan korai szupraventrikularis depolarizaciot, kétcsticsu pitvardsszehtizodast,
szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot vagy escape iitéseket/ritmust.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején kutyaban és
macskaban. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem
javasolt.

Termékenység:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejli hasznalatakor az allatgyogyaszati készitmény
hatasa fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a

dexmedetomidin mellett fokozott dvatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/testtomegkilogramm (ttkg) dexmedetomidin egyideji
intramuszkularis beadasat kovetden a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresre nott, de a Trmax
nem valtozott. A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expozicidé (AUC) pedig 50%-kal
nott.

10 mg/kg ketamin €s 40 ng/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

Az atipamezol nem fiiggeszti fel a ketamin hatéasat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Az éllatgyogyaszati készitmény adhato:

- Kutyanak: intravénas és intramuszkularis alkalmazassal.
- Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal.

Az allatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhato.

A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskenddben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:

Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges:
Intravénasan: legfeljebb 375 pg/testfeliilet-négyzetméter



Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ély szedaciora és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 pg/testfeliilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikacios dozisa 125-375 ug/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat
igényld eljarasban 20 perccel az indukcio eldtt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin €s a butorfanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatéas a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 6ran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelelden adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 d6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban t6bb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthat6.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelelden beosztott fecskendét hasznalni.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha
az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges és premedikaciohoz

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m*"
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
11,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*csak 1.m.
Mély szedacio és analgézia 1étrehozasiara butorfanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(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

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Sedadex 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

Macska:



Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,4 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csdkkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfelelden. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkularisan
Testtomeg
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Sedadex 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

Kutya és macska:

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggeszthetd (1d.: 3.10 szakasz). Az atipamezol nem
alkalmazhato6 a ketamin adasat koveto 30 percen beliil.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdésségi intézkedések és antidotumok)

Kutya:
Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere, az

atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (ng/ttkg, vagy

s

beadni, mint a 0,1 mg/ml Sedadex-bél, fliggetleniil az allatgydgyaszati készitmény beadasi modjatol.

Macska:
Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6

(1/10) kell beadni a macskanak, mint a 0,1 mg/ml Sedadex-bol.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tiladagolasa (az ajanlott adag haromszorosa) és 15 mg/kg
ketamin egyiittes adasakor kialakult hatasok ellensulyozasara is.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNOSCM18
4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciot és analgéziat hoz 1étre
kutyaban és macskaban. A szedativ és analgetikus hatas tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis
hatas elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv o,-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabadulédsat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszio gatlodik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csokkenése, illetve atmeneti AV
blokk is eléfordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb szintre
csokken. A 1égzésszam bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb al-
adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kozott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros ¢és szekretoros funkcidinak csokkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.

4.3 Farmakokinetika
A dexmedetomidin lipofil vegyiilet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik.

A szervezetben gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kdzponti
idegrendszerben mért maximalis koncentraci6 tobbszordse volt az egyidejli plazmakoncentracionak. A
keringésben a dexmedetomidin nagyrészt (> 90%) plazmafehérjékhez kotddik

Kutya: 50 mikrogramm/ttkg hatéanyag do6zis intramuszkularis beadasat kovetden a maximalis
plazmakoncentracid (12 nanogramm/ml) 36 perc mulva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 0,9 1/kg. Az eliminacios felezési id6 (t,) 40—50 perc.

Kutya esetében a biotranszformacié foként a majban hidroxilacio, glukuronsav-konjugacio és N-
metilacio utjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakologiai aktivitasa. Az
anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A
dexmedetomidin clearence-e magas, az eliminacio a hepatikus keringés fliggvénye. Ennek
kovetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato.

Macska: 40 mikrogramm/ttkg intramuszkularis beadasakor a Cimax 17 ng/ml. Intramuszkularis beadast
kovetden a maximalis plazmakoncentracié megkdozelitleg 14,4 perc (0,24 6ra) mulva alakul ki. A
latszolagos eloszlasi térfogat (V) 2,2 I/kg, a felezési id6 (ty) 1 ora.

Macskaban a biotranszformacioé a majban, hidroxilacio Gtjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutydhoz hasonldan a
macskaban is magas a dexmedetomidin clearence-e, és az eliminacio6 a hepatikus keringés fiiggvénye.
Ennek kdvetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhaté tiladagolaskor, illetve a
hepatikus keringést befolyasolo készitmény egyidejii alkalmazasakor.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Az éllatgyogyaszati készitmény ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférheto a
butorfanollal és a ketaminnal.

Egyéb kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 56 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

10 ml-es szintelen, I-es tipust injekciods iiveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva, kartondobozban.

Kiszerelés: 1 db 10 ml-es injekcios iiveg kartondobozban

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/198/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2016/08/12

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex 0,5 mg/ml oldatos injekcio kutyak és macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg

(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnak)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg

Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (E 524) (a pH szabalyozasara)

Hidrogén-klorid (ES07) (a pH szabalyozasara)

Viz, injekcidohoz valo

Tiszta, szintelen oldat, gyakorlatilag részecskéktol mentes.
3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Nem- invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez
kutyakban ¢s macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejii alkalmazasaval
mély szedacio és analgézia létrehozésara.

Premedikacioként kutyaban és macskakban, altalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megelézden.

3.3 Ellenjavallatok
Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.
Stlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
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Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél
fiatalabb macskakolykokben nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan a felépiilés ideje
alatt.

12 oraval az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt az allatokat javasolt €heztetni. Ivoviz
adhato.

A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedaci6 alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérél megfeleld szemnedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.

1d6s allatokon csak fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin €s ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, 1€gzésdepresszio, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el6 kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskandl az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként az allatgyogyaszati készitményt csak az elony-kockazat mérlegelésével szabad
hasznalni.

A dexmedetomidin premedikacioként valo hasznalata kutyanal és macskanal jelentésen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcids gyogyszerkészitmény mennyiségét. Az intravénas
indukcios gydgyszerkészitmény addsakor figyelje a hatdst. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is
csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiildnleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény egy szedativ és altato hatast szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell
eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy oninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, de NEM
SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes ndk kiilonds koriiltekintéssel jarjanak el az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa sorén,
kiilonésen az 6ninjekcidzas elkeriilése érdekében, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen
bekeriilése esetén a szer méhosszehtuzodasokat és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Véletlen bérre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett
borteriiletet nagy mennyiségu vizzel, és le kell venni a borrel kozvetlentil érintkezé szennyezett ruhat.
Véletlen szembe keriilés esetén bd folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén
orvoshoz kell fordulni.

A hatodanyag vagy barmely segédanyag irdnti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Tanéacs a kezelGorvosok részére: Az allatgyogyaszati készitmény egy o-adrenoceptor-antagonista; a
felszivodas utan jelentkezd6 tiinetek a kovetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio,
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bradikardia, hipotdnia, szajszarazsag €s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is
beszamoltak. A léguti és hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus a.-
adrenoceptor-antagonistat, atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett,
emberben csak kisérletek soran a dexmedetomidin indukalta hatdsok antagonizalasara hasznaltak.

A kornyezet védelmére iranyul6 kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Sépadt nyalkahartyak '

jelentkezik):

Cianotikus nyéalkahartyék !

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Gyakori Aritmia?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Ritka Tiid66déma

Szupraventrikuléris és nodalis aritmia 2, Korai ventrikularis
aritmia 2, Szivleallas 2

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Izgatottsag 2
Magas vérnyomas *, Alacsony vérnyomas *
Fokozott nyalzas 2, Hanyas *

Izomremegés, Uszo-kuszd mozgas 2, Izomrangas 2,Elhazodo
szedacio 2

Bradipnoé >°, Csokkent 1égzésszam, Szabalytalan 1égzés 2,
Tachipnoé *°

Bérpir 2
Csokkent testhomérséklet

Bevizelés 2

Meghatérozatlan gyakorisag (a
rendelkezésre allo adatokbol nem
becsiilhetd):

Korneahomaly
Csokkent pulzus, oxigénellatas 2

Oklendezés 2

'A normalis artérids oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehtizodas és a kialakuld vénas

deszaturacio miatt.

2A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes alkalmazéasa esetén
3A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.
*Az injekcio beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is

hanyhatnak.

SA dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

Kutyaban dexmedetomidin és butorfanol egylittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, elso- és masodfoka AV-blokk,
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szinuszleallas vagy -sziinet, valamint korai pitvari, szupraventrikularis és kamrai komplexek
fordulhatnak el6.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén bradi- and tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, els6- és masodfoka AV-blokk és
szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben korai szupraventrikularis és kamrai komplexek,
szinuszsziinet és harmadfoka AV blokk is megfigyelheto.

Macska:

Nagyon gyakori Aritmia '

(10 kezelt allatbél tbb mint 1-ngl | Bradikardia
Szivleallas 2

jelentkezik):
Hanyas *
Séapadt nyalkahartyak *
Cianotikus nyalkahartyak *
Gyakori Szupraventrikularis és nodalis aritmia !
' Oklendezés !
(1’00 kezelt éllatb(')l'tébb rnlrnt 1- Csokkent pulzus, oxigénellatas 2
pel, de keyesebb mint 10-nél Csokkent testhdmérséklet 2
jelentkezik):
Nem gyakori Apnoé 2

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Ritka Tid6odéma

(10 000 kezelt allatbol tobb mint Extraszisztolé *
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Magas vérnyomas °, Alacsony vérnyomas >

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bradypnoé 2, Csokkent 1égzésszam, Hipoventillacio6 2,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Szabalytalan 1égzés 2
az izolalt eseteket is):

[zomremegés
Idegesség 2
Meghatérozatlan gyakorisag (a Korneahomaly
rendelkezésre allo adatokbol nem
becstilhetd):

'A dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

’Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasa esetén.

3Az injekcio beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat el8. Egyes macskak az ébredés soran is
hanyhatnak.

“Normalis artérias oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehuzodas és a kialakuld vénas
deszaturacié miatt.

A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogramm/kg adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kdvet)
gyakran eredményez szinuszbradikardiat €s szinuszaritmiat, esetenként elséfoku atrio-ventrikularis
blokkot és ritkan korai szupraventrikularis depolarizaciot, kétcsticsu pitvardsszehtizodast,
szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot vagy escape iitéseket/ritmust.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején kutyaban és
macskaban. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem
javasolt.

Termékenység:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejli hasznalatakor az allatgyogyaszati készitmény
hatasa fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a

dexmedetomidin mellett fokozott dvatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovetd atipamezol addsa gyors hatascsdkkenést és rovidebb ébredési periodust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek ¢és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/testtomegkilogramm (ttkg) dexmedetomidin egyideji
intramuszkularis beadasat kovetden a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresre nétt, de a Trmax
nem valtozott. A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expozicidé (AUC) pedig 50%-kal
nott.

10 mg/kg ketamin és 40 ng/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

Az atipamezol nem fiiggeszti fel a ketamin hatéasat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az éllatgyogyaszati készitmény adhato:

- Kutyanak: intravénas és intramuszkularis alkalmazassal.
- Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal.

Az allatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhato.

A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskenddben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:

Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges:

Intravénasan: legfeljebb 375 pg/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfelilet-négyzetméter
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M¢ély szedaciora és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 pg/testfeliilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikacios dozisa 125-375 pg/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat
igényld eljarasban 20 perccel az indukci6 el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatds a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatds a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartdsakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelelden adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az aldbbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleléen beosztott fecskendot hasznalni.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fijdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges és premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?**
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 33 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
*csak i.m.

Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorfanollal

Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 mikrogramm/m? intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
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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
37,145 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

Macska:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 pg/ttkg, amely
0,08 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csdkkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfelelden. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkularisan
Testtomeg

(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 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

Kutya és macska:

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggesztheto (1d.: 3.10 pont). Az atipamezol nem alkalmazhat6 a
ketamin adasat kovetd 30 percen beliil.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kutya:
Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere, az

atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (ug/ttkg, vagy
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beadni, mint a 0,5 mg/ml Sedadex-bol, fliggetleniil az allatgydgyaszati készitmény beadasi modjatol.

Macska:
Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi d6zisban: a dexmedetomidin kezd6

crcr

beadni a macskanak, mint a 0,5 mg/ml Sedadex-bél.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tiladagolésa (az ajanlott adag haromszorosa) €s 15 mg/kg
ketamin egyiittes adasakor kialakult hatasok ellensulyozasara is.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNOSCM18
4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény hatdéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciot és analgéziat hoz 1étre
kutyaban és macskaban. A szedativ és analgetikus hatés tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis
hatas elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv a,-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabaduldsat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszio gatlodik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csokkenése, illetve atmeneti AV
blokk is eléfordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb szintre
csokken. A 1égzésszam bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb ol-
adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kozott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros ¢és szekretoros funkcidinak csokkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.

4.3 Farmakokinetika

A dexmedetomidin lipofil vegyiilet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik.

A szervezetben gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kdzponti
idegrendszerben mért maximalis koncentraci6 tobbszordse volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A
keringésben a dexmedetomidin nagyrészt (> 90%) plazmafehérjékhez kotddik.

Kutya: 50 pg/ttkg hatéanyag dozis intramuszkularis beadasat kovetden a maximalis
plazmakoncentracio6 (12 nanogramm/ml) 36 perc mulva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 0,9 1/kg. Az eliminacios felezési id6 () 40-50 perc.

Kutya esetében a biotranszformacié foként a majban hidroxilacio, glukuronsav-konjugacio és N-
metilacié utjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakologiai aktivitasa. Az
anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A
dexmedetomidin clearence-e magas, az eliminacio a hepatikus keringés fliggvénye. Ennek
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kovetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato.

Macska: 40 pg/ttkg intramuszkuléris bead4sakor a Cmax 17 ng/ml. Intramuszkularis beadast kdvetden a
maximalis plazmakoncentracié megkdzelitbleg 14,4 perc (0,24 6ra) mulva alakul ki. A latszolagos
eloszlasi térfogat (Vq) 2,2 1/kg, a felezési id6 (tw) 1 ora.

Macskaban a biotranszformacioé a majban, hidroxilacio Gtjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutyahoz hasonldan a
macskaban is magas a dexmedetomidin clearence-e, és az eliminacio a hepatikus keringés fiiggvénye.
Ennek kovetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato tuladagolaskor, illetve a
hepatikus keringést befolyasolo készitmény egyidejii alkalmazasakor.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Az éllatgyogyaszati készitmény ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférhetd a
butorfanollal és a ketaminnal.

Egyéb kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 56 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az éllatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

10 ml-es szintelen, I-es tipusu injekcids liveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva, kartondobozban.

Kiszerelés: 1 db 10 ml-es injekcios iiveg kartondobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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EU/2/16/198/002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016/08/12

9. AKESZITMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex 0,1 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg
(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek)

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy intramuszkularis alkalmazas.
Macska: intramuszkularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 56 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/198/001

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex 0,5 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg
(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek)

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy intramuszkularis alkalmazas.
Macska: intramuszkularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 56 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/198/002

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex

tal’;

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,1 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontés utan ...-ig hasznalhato fel.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sedadex

tal’;

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,5 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontés utan ...-ig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Sedadex 0,1 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg
(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek

Segédanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg
Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg

Tiszta, szintelen oldatos injekcio, gyakorlatilag részecskéktdl mentes.

3. Célallatfajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutydban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgydgyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejii alkalmazasaval
mély szedacio és analgézia 1étrehozasara.

Kutyaban és macskaban anesztézia bevezetését és fenntartdsat megeldéz6en premedikacioként.

5. Ellenjavallatok

Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.
Sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél
fiatalabb macskakolykokben nem vizsgaltak.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A kezelt allatot allando, meleg hdmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utén is.

12 éraval az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa el6tt az allatokat javasolt ¢heztetni. Ivoviz
adhato.
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A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérol megfelel nedvesitdé hasznalataval
kell gondoskodni. Idds allatokon csak fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikkséges. Macskak altatdsakor
dexmedetomidin €s ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, 1€gzésdepresszid, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el6 kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként az allatgyogyaszati készitményt csak az elony-kockazat mérlegelésével szabad
alkalmazni.

Kutyaban és macskaban az allatgyogyaszati készitmény premedikacioként valo hasznalata jelentésen
csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcios gyogyszerkészitmény mennyiségét. Az
intravénas indukcios gyogyszerkészitmény adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia
igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény egy szedativ és altatd hatast szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell
eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy oninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitast, de NEM SZABAD
VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes nok kiilonos koriiltekintéssel jarjanak el az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran,
kiilénésen az dninjekcidzas elkeriilése érdekében, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen
bekeriilése esetén a szer méhosszehtuzodasokat és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést keriilni kell; impermeabilis kesztyli viselése
javasolt. Véletlen borre vagy nyalkahartyara kertilés esetén azonnal le kell mosni az érintett
borteriiletet nagy mennyiségu vizzel, és le kell venni a borrel kozvetlentil érintkezé szennyezett ruhat.
Véletlen szembe keriilés esetén bd folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén
orvoshoz kell fordulni.

A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Tanéacs a kezelGorvosok részére: Az allatgyogyaszati készitmény egy o-adrenoceptor-antagonista; a
felszivodas utan jelentkezd6 tiinetek a kovetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio,
bradikardia, hipotdnia, szajszarazsag €s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is
beszamoltak. A léguti és hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus o.-
adrenoceptor-antagonistat, az atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett,
emberben csak kisérletek soran a dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején a
célallatokban. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa vemhesség és laktacio alatt nem
javasolt.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.
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Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii alkalmazasakor az allatgyogyaszati készitmény
hatasa fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Antikolinerg szerek alkalmazasa a
dexmedetomidin mellett fokozott dvatossagot igényel. A dexmedetomidint koveto atipamezol adasa
gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periodust okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak
szabalyosan ébrednek ¢s talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/testtomegkilogramm (ttkg) dexmedetomidin egyidejii
intramuszkularis beadasat kovetden a dexmedetomidin csucskoncentracioja kétszeresére nott, de a
Tmax nem valtozott. A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 drara, a teljes expozicio (AUC) pedig 50%-
kal nott.

10 mg/kg ketamin €s 40 ng/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

Az atipamezol nem fiiggeszti fel a ketamin hatasat.

Tuladagolas:

Kutya:

Tuladagolas esetén vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben az atipamezol
megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (ng/ttkg, vagy pg/testfeliilet-

crcr

0,1 mg/ml Sedadex-bdl, fliggetleniil az allatgyogyaszati készitmény beadasi modjatol.

Macska:

Tuladagolas esetén vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6
térfogatnyit kell beadni, mint a 0,1 mg/ml Sedadex-bol.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tiladagolasa (az ajanlott adag haromszorosa) és 15 mg/kg
ketamin egyiittes adasakor a dexmedetomidin altal kivaltott hatdsok ellenstlyozasara is.

F6bb inkompatibilitasok:

Az allatgyogyaszati készitmény ugyanabban a fecskendében legalabb két oran at 6sszeférhet6 a
butorfanollal ¢s a ketaminnal.

Egyéb kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Sépadt nyalkahartyak '

jelentkezik):

Cianotikus nyéalkahartyék !

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Gyakori Aritmia?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Ritka Tiid66déma

Szupraventrikuléris és nodalis aritmia 2, Korai ventrikularis

aritmia 2, Szivleallas 2

Nagyon ritka

Izgatottsag >
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb Magas vérnyomas *, Alacsony vérnyomas 3
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az

o ) Fokozott nyalzas %, Hanyas *
izolalt eseteket is): Y 4

Izomremegés, Uszo-kuszd mozgas 2, Izomrangas 2,Elhazodo
szedacio ?

Bradipnoé 2°, Csokkent 1égzésszam, Szabélytalan 1égzés 2,
Tachipnoé *°

Borpir 2
Csokkent testhémeérséklet

Bevizelés 2

Meghatarozatlan gyakorisag (a Korneahomaly
rendélkezssre allo adatokbol nem Csokkent pulzus, oxigénellatas 2
becsiilhetd):

Oklendezés 2

'A normalis artérids oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehtizodas és a kialakuld vénas
deszaturacioé miatt.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén

3A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.
*Az injekci6 beadasat kovetd 510 percben fordulhat eld. Egyes kutyék az ébredés soran is
hanyhatnak.

SA dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

Kutyanal dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol egyarant
beszamoltak. Ezek kozott stlyos szinuszbradikardia, els6- és masodfoku AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet, valamint korai pitvari, szupraventrikularis és kamrai komplexek fordulhatnak eld.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfoku AV-blokk és
szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben korai szupraventrikularis és kamrai komplexek,
szinuszsziinet és harmadfoka AV blokk is megfigyelhetd.

Macska:

Nagyon gyakori Aritmia '

(10 kezelt allatbél tobb mint 1-ngl | Bradikardia
Szivleallas 2

jelentkezik):
Hényas 3
Sapadt nyalkahartyak *
Cianotikus nyalkahartyak *
Gyakori Szupraventrikularis és nodalis aritmia !
o _ Oklendezés '
(100 kezelt allatbol t5bb mint - Csgkkent pulzus, oxigénellatas >
nél, de kevesebb mint 10-nél Csokkent testhémérséklet 2
jelentkezik):
Nem gyakori Apnoé ?

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Ritka Tiudéodéma

Extraszisztolé 2

34



(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Magas vérnyomas °, Alacsony vérnyomas 3

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bradypnoé 2, Csokkent 1égzésszam, Hipoventillacio6 2,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Szabalytalan 1égzés 2
az izolalt eseteket is):

[zomremegés
Idegesség 2
Meghatarozatlan gyakorisag (a Korneahomaly
rendelkezésre allo adatokbol nem
becstilhetd):

'A dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

2Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazésa esetén.

3Az injekcio beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat el8. Egyes macskak az ébredés soran is
hanyhatnak.

“Normalis artérias oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehuzodas és a kialakuld vénas
deszaturacio miatt.

A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogramm/kg adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kovet)
gyakran eredményez szinuszbradikardiat €s szinuszaritmiat, esetenként elséfoku atrio-ventrikularis
blokkot és ritkan korai szupraventrikularis depolarizaciot, kétcsticsu pitvardsszehtizodast,
szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot vagy escape iitéseket/ritmust.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Az allatgyogyaszati készitmény adhato:

- Kutya: intravénas és intramuszkularis alkalmazas.
- Macska: intramuszkularis alkalmazas.

Az éllatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhato.

A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskenddben 6sszekeverhetd, mert
gyogyszerészeti szempontbol kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:

Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges:

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter

Intramuszkularisan: legfeljebb 500 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter
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M¢ély szedaciora és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin

intramuszkularis dézisa 300 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikacios dozisa 125-375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az

anesztéziat igényld eljarasban 20 perccel az indukci6 elétt kell beadni. A dozist a sebészeti
beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatds a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast

kovetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartdsakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére

és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelelden adagoljon. Klinikai

vizsgélatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is

fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az aldbbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos

adagolasa érdekében tanacsos megfeleléen beosztott fecskendot hasznalni.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten faijdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha
az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges és premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?2*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*csak i.m.
Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorfanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(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

Nagyobb testtomegii allatoknal a Sedadex 0,5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza mellékelt
adagolasi tablazat szerint.

Macska:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az éllat fékezése,
szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,

amely 0,4 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

36




Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfelelden. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska

Testtomeg Dexmedetomidin 40 png/kg intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatoknal a Sedadex 0.5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza mellékelt
adagolasi tablazat szerint.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedaci6 atipamezollal felfiiggeszthet6 (1d.: ,,Ttladagolas” pont).

Az atipamezol nem alkalmazhato a ketamin adasat kovetd 30 percen beliil.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iiveg cimkéjén az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 56 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/16/198/001

10 ml-es szintelen, I-es tipusu injekcids liveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva, kartondobozban.

Kiszerelés: 1 db 10 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

Tel.: +31 348 563 434

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Sedadex 0,5 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg
(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek)

Segédanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg/ml
Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg/ml

Tiszta, szintelen oldatos injekcio, gyakorlatilag részecskéktdl mentes.

3. Célallatfajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutydban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgydgyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Kutyéaban ¢és macskaban anesztézia bevezetését és fenntartdsat megeldéz6en premedikacioként.

5. Ellenjavallatok

Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.
Sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél
fiatalabb macskakolykokben nem vizsgaltak.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A kezelt allatot allando, meleg hdmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utén is.

12 éraval az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa el6tt az allatokat javasolt ¢heztetni. Ivoviz
adhato.
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A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérol megfelel nedvesité hasznalataval
kell gondoskodni. Idds allatokon csak fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikkséges. Macskak altatdsakor
dexmedetomidin €s ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, 1€gzésdepresszid, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el6 kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként az allatgyogyaszati készitményt csak az elony-kockazat mérlegelésével szabad
alkalmazni.

Kutyaban és macskaban az allatgyogyaszati készitmény premedikacioként valo hasznalata jelentésen
csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcios gyogyszerkészitmény mennyiségét. Az
intravénas indukcios gyogyszerkészitmény adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia
igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény egy szedativ és altatd hatast szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell
eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy oninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitast, de NEM SZABAD
VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes nok kiilonos koriiltekintéssel jarjanak el az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran,
kiilonésen az oninjekcidzas elkeriilése érdekében, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen
bekeriilése esetén a szer méhosszehuzodasokat és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést keriilni kell; impermeabilis kesztyli viselése
javasolt. Véletlen borre vagy nyalkahartyara kertilés esetén azonnal le kell mosni az érintett
borteriiletet nagy mennyiségu vizzel, és le kell venni a borrel kozvetlentil érintkezé szennyezett ruhat.
Véletlen szembe keriilés esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén
orvoshoz kell fordulni.

A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Tanécs a kezelGorvosok részére: Az allatgyogyaszati készitmény egy o-adrenoceptor-antagonista; a
felszivodas utan jelentkezd6 tiinetek a kovetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio,
bradikardia, hipotdnia, szajszarazsag €s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is
beszamoltak. A léguti és hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus o.-
adrenoceptor-antagonistat, az atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett,
emberben csak kisérletek soran a dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején a
célallatokban. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa vemhesség ¢és laktacio alatt nem
javasolt.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.
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Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii alkalmazasakor az allatgyogyaszati készitmény
hatasa hatasa fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Antikolinerg szerek alkalmazasa a
dexmedetomidin mellett fokozott 6vatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/testtomegkilogramm (ttkg) dexmedetomidin egyideji
intramuszkularis beadasat kovetéen a dexmedetomidin csucskoncentracioja kétszeresére nott, de a
Tmax nem valtozott. A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 drara, a teljes expozicido (AUC) pedig 50%-
kal nott.

10 mg/kg ketamin €s 40 ng/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

Az atipamezol nem fiiggeszti fel a ketamin hatasat.

Tuladagolas:

Kutya:

Tuladagolas esetén, vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben az atipamezol
megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (pg/ttkg, vagy pg/testfelszin-

crcr

0,5 mg/ml Sedadex-bdl, fliggetleniil az allatgyogyaszati készitmény beadasi modjatol.

Macska:
Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6

crcr

térfogatnyit kell beadni, mint a 0,5 mg/ml Sedadex-bol.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tiladagolésa (az ajanlott adag haromszorosa) ¢s 15 mg/kg
ketamin egyiittes adasakor a dexmedetomidin altal kivaltott hatdsok ellenstlyozasara is.

FAbb inkompatibilitasok:

Az éllatgyogyaszati készitmény ugyanabban a fecskenddben legalabb két oran at 6sszeférheto a
butorfanollal és a ketaminnal.

Egyéb kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél | Sépadt nyalkahartyak '
jelentkezik): Cianotikus nyalkahartyak !
Gyakori Aritmia?

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Ritka Tiid66déma

(10 000 kezelt allatbol t6bb mint 1- | Szupraventrikularis és nodalis aritmia 2, Korai ventrikuléris
nél, de kevesebb mint 10-nél aritmia 2, Szivleallas 2

jelentkezik):
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Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Izgatottsag >
Magas vérnyomas *, Alacsony vérnyomas 3
Fokozott nyalzas 2, Hanyas *

Izomremegés, Uszd-kuszo mozgas 2, Izomrangés 2,Elhuzodo
szedacio 2

Bradipnoé 2°, Csokkent 1égzésszam, Szabélytalan 1égzés 2,
Tachipnoé 23

Borpir 2
Csokkent testhémeérséklet

Bevizelés 2

Meghatarozatlan gyakorisag (a
rendelkezésre alloé adatokbol nem
becsiilhetd):

Korneahomaly
Csokkent pulzus, oxigénellatas 2

Oklendezés 2

'A normalis artérias oxigénkoncentracio mellett a periférias érosszehtizodas és a kialakuld vénas

deszaturacio miatt.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén
3A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.
*Az injekci6 beadasat kovetd 510 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is

hanyhatnak.

A dexmedetomidin premedikéacioként valo alkalmazésa esetén.

Kutyanal dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol egyarant
beszamoltak. Ezek kozott stlyos szinuszbradikardia, els6- és masodfoku AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet, valamint korai pitvari, szupraventrikularis és kamrai komplexek fordulhatnak eld.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, els6- és masodfokia AV-blokk vagy
szinuszleallds is el6fordulhat. Ritka esetben korai szupraventrikularis és kamrai komplexek,
szinuszsziinet és harmadfoka AV blokk is megfigyelheto.

Macska:
Nagyon gyakori Aritmia ! .
(10 kezelt 4llatbél t5bb mint 1-nél | Bradikardia
jelentkezik): Szivleallas >
Hanyas 3
Sapadt nyalkahartyak *

Cianotikus nyalkahartyak *

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Szupraventrikularis és nodalis aritmia !
Oklendezés !
Csokkent pulzus, oxigénellatas

Csokkent testhdmérséklet 2

Nem gyakori Apnoé ?
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-

nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Ritka Tid6odéma
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(10 000 kezelt allatbol tobb mint | Extraszisztolé
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Magas vérnyomas °, Alacsony vérnyomas 3

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bradypnoé 2, Csokkent 1égzésszam, Hipoventillacio6 2,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Szabalytalan 1égzés 2
az izolalt eseteket is):

[zomremegés
Idegesség 2
Meghatarozatlan gyakorisag (a Korneahomaly
rendelkezésre allo adatokbol nem
becstilhetd):

'A dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén.

2Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazésa esetén.

3Az injekcio beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat el8. Egyes macskak az ébredés soran is
hanyhatnak.

“Normalis artérias oxigénkoncentracié mellett a periférids érosszehuzodas és a kialakuld vénas
deszaturacio miatt.

A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogramm/kg adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kovet)
gyakran eredményez szinuszbradikardiat €s szinuszaritmiat, esetenként elséfoku atrio-ventrikularis
blokkot és ritkan korai szupraventrikularis depolarizaciot, kétcsticsu pitvardsszehtizodast,
szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot vagy escape iitéseket/ritmust.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé
teszi a készitmény biztonsadgossadganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatést
észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6 elérhetdségeken vagy
a nemzeti mellékhatas figyelo rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

Az éllatgyogyaszati készitmény adhato:

- Kutya: intravénds és intramuszkularis alkalmazas.
- Macska: intramuszkularis alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhato.

A dexmedetomidin, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskendében dsszekeverhetd, mert
gyogyszerészeti szempontbol kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:

Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges:
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Intravénasan: legfeljebb 375 ug/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ély szedaciora és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 pg/testfeliilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikécios dozisa 125-375 pg/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat
igényld eljarasban 20 perccel az indukcio eldtt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszéhoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes hasznélatakor a szedativ és analgetikus hatds a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ €s analgetikus hatds a beadést kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legaldbb 90 percig tart a beadast
kdvetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelelden beosztott fecskend6t hasznélni.

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fijdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges és premedikaciéhoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?**
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 33 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
*csak i.m.

Meély szedacié és analgézia létrehozasara butorfanollal
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Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 mikrogramm/m’ intramuszkularisan
(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 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
Macska:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 ng/ttkg, amely

0,08 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukciods anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacié utan 5 mg/ttkg ketamin im. adandé vagy propofol
intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska
Testtomeg Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 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. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedaci6 atipamezollal felfiiggeszthet6 (1d.: ,,Taladagolas” pont).
Az atipamezol nem alkalmazhat6 a ketamin adasat kovetd 30 percen beliil.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
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Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az liveg cimkéjén az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 56 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/16/198/002

10 ml-es szintelen, I-es tipusu injekcids liveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva, kartondobozban.

Kiszerelés: 1 db 10 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
(EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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https://medicines.health.europa.eu/

Hollandia
Tel.: +31 348 563 434

A gyartési tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Hollandia
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