ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
chlorowodorek deksmedetomidyny

0,1 mg

(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)

2,0 mg

Parahydroksybenzoesan propylu

0,2 mg

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu (E 524) (do ustalenia pH)

Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie pozbawiony czastek statych.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogo6lnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.
Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocnicz3.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Nie badano podawania weterynaryjnego produktu leczniczego szczeniakom przed 16. tygodniem
zycia 1 kocigtom przed 12. tygodniem Zzycia.

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

Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple i w statej temperaturze, zardowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.
Mozna podawac¢ wodg.

Po leczeniu nie nalezy podawa¢ zwierzgtom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajagcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym do oczu.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

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

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

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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego jako srodka premedykacji u psow i kotdw znacznie
zmniejsza zapotrzebowanie na produkt leczniczy stosowany do indukcji znieczulenia. Podczas
podawania dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostroznos$¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie
dopusci¢ do samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO
prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia
obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogolnoustrojowe narazenie na jego
dziatanie moze spowodowac skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
Po przypadkowym zetknigciu si¢ produktu ze skorg lub btonami sluzowymi — sptuka¢ duzg iloscia
wody i zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktdra bezposrednio styka si¢ ze skora. Po przypadkowym
przedostaniu si¢ produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezacag wodg. W razie pojawienia si¢
objawow nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikéw powinny
weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznosci..



Informacje dla lekarzy: Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonistg receptora ap-adrenergicznego, a
do objawow wchionigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolnos¢ oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi i tgtna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
roéwniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora az-adrenergicznego
atypamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto Bradykardia
(> 1 zwierze/10 leczonych Blado$¢ bton $luzowych!
zwierzat): Siny odciefi blon $luzowych'
Czesto Zaburzenia rytmu serca’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko Obrzgk ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu 2, przedwczesne
zwierzat): skurcze komorowe 2, blok serca 2
Bardzo rzadko Pobudzenie?
(< I zwierzg/10 000 leczonych Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi *
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Nadmierne $linienie si¢?, wymioty*
raporty):
Drzenie mie$ni, ruchy wiostowania 2, drganie?, przedtuzajace
si¢ uspokojenie?
Spowolnienie oddechu®3, zmniejszona czesto$é oddechow,
nieregularny oddech 2, przyspieszenie oddechu *°
Rumien?
Obnizona temperatura ciala
Oddawanie moczu?
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie Zmetnienie rogdwek
moze by¢ okreslona na podstawie Zmnie; . .,
mniejszone natlenienie tgtnicze
dostepnych danych)

Odruchy wymiotne?

1Ze wzgledu na skurcz naczyh obwodowych i desaturacje zylng w obecnoéci normalnego natlenienia
tetniczego.

2W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu

3Cis$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastepnie powraca do normalnego poziomu lub ponizej
normalnego poziomu

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknigciu. Niektore psy moga rowniez wymiotowaé w czasie



ustepowania dzialania produktu.
SW przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano
wystepowanie bradyarytmii i tachyarytmii. Moga przyjmowac posta¢ znacznego stopnia bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynnosci we¢zta zatokowego, a takze zespoldw przedwcezesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o
typie brady- i tachyarytmii, obejmujace znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich
przypadkach obserwuje si¢ nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia,
zatrzymanie akcji wezta zatokowego i1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Koty:
Bardzo czesto Zaburzenia rytmu serca’
(> 1 zwierze/10 leczonych Bradykardia
zwierzat): Blok serca’
Wymioty?
Blado$¢ blon $luzowych*
Siny odcien bton §luzowych*
Czesto Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu !

Odruch wymiotny !

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych | 7mpiejszone natlenienie tetnicze?

zwierzat): Obnizona temperatura ciata?
Niezbyt czesto (1 do Bezdech?

10 zwierzat/1000 leczonych

zwierzat)

Rzadko Obrzgk ptuc

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

Skurcz dodatkowy serca?

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi °

Spowolnienie oddechu?, zmniejszona czesto$é oddechow,
hipowentylacja®, nieregularny oddech?

raporty): Drzenie mig$ni

Pobudzenie 2

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zmgtnienie rogowek

"W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku sekwencyjnego stosowania deksmedetomidyny i ketaminy.

3Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty mogg rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

4Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje zylng w obecno$ci normalnego natlenienia
tetniczego.

SCi$nienie krwi poczatkowo wzro$nie, a nastgpnie powroci do normy lub ponizej normy.

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



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

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u samcow zarodowych nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktéw o dziataniu depresyjnym na oSrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowaé

ostrozno$¢ przy stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atypamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca
okres wybudzenia. Psy i1 koty wybudzaja si¢ 1 powracaja do pozycji stojacej w ciaggu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg masy ciata (mc.) domig$niowo,
Tacznie z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres pottrwania eliminacji

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

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i podanie domig$niowe;
- ukotow: podanie domig$niowe.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

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

Zalecane s3 nastepujace dawki:

Psy:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciala:
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Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:

dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata
domigéniowo: do 500 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramoéw / metr kwadratowy powierzchni ciala.

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

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

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

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

Do nieinwazyjnych, lagodnie lub umiarkowanie bolesnych zabiegéw i badan wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia oraz premedykacji

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrogramow/m? 375 mikrograméw/m? 500 mikrogramow /m2*
(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

*

wylgcznie domigsniowo

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw /m? domig¢$niowo
(kg) (ng /kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8




4,1-5 222 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

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

Koty:
Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramoéw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciala, co

odpowiada dawce 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciala przy stosowaniu
w zabiegach nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych
ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotéw, nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagang dawke leku stosowanego w indukcji
znieczulenia i1 zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcje znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig¢sniowa dawka docelowg
5 mg ketaminy / kg masy ciala lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dzialania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domie$niowo
kota

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

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

Psy i koty:
Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania

produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 3.10). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

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

U pséw:

W przypadkach przedawkowania (badZz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rowna 10-krotno$ci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciala). Objetos¢ dawki atypamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedng piatg (1/5)
objetosci podanej psu dawki produktu Sedadex 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domigsniowym, w
nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objgtos$¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego produktu Sedadex 0,1 mg/ml u kotow.



Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) 1 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrdcenia
dziatan wywolanych przez deksmedetomidyng.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyng, wykazujaca
dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe u psow i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego sa zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu
produktu zwierzg jest rozluznione, lezy i nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora o,-adrenergicznego, hamujgcym
uwalnianie noradrenaliny z neurondéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje w
uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przejsciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie cisnienia krwi, powraca ono do warto$ci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czg¢stos¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora o,-adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wtosow,
zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwickszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Jako zwiazek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchtaniana po podaniu
domig$niowym.

Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi przez barier¢
krew/moézg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu w osrodkowym
uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie st¢zenie w osoczu. We krwi krazace;,
deksmedetomidyna w duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza (>90%).

U psow: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanogramdw/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostgpno$¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a pozorna objgtos¢ dystrybucji (Va) wynosi 0,9 I’kg. Okres
poltrwania eliminacji (t12) wynosi 40—-50 minut.

Glowne szlaki metaboliczne produktu u psow to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym
oraz N metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sg nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sg wydalane gtownie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotoéw jest wysoka, a eliminacja produktu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢



spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczes$nie z lekami wptywajgcymi na krgzenie watrobowe.

U kotéw: Po podaniu dawki domigsniowej 40 mikrograméw / kg masy ciata — warto$¢ Crax 0siaga 17
ng/ml. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domig¢sniowym. Objeto$¢ dystrybucji (V4) wynosi 2,2 I/kg, a okres pottrwania eliminacji (t2) — jedna
godzing.

Metabolizm produktu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sg wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a eliminacja produktu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewaé wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana rownocze$nie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Weterynaryjny produkt leczniczyco najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodno$¢ z butorfanolem i
ketaming umieszczonymi w tej samej strzykawce.

Poniewaz nie wykonywano innych badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane powlekanym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 10 ml.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
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7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/198/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 12/08/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
chlorowodorek deksmedetomidyny

0,5 mg

(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)

1,6 mg

Parahydroksybenzoesan propylu

0,2 mg

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu (E 524) (do ustalenia pH)

Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie pozbawiony czastek statych.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogo6lnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.
Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Nie badano podawania weterynaryjnego produktu leczniczego szczeniakom przed 16. tygodniem
zycia 1 kocigtom przed 12. tygodniem Zzycia.

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

Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple i w statej temperaturze, zardowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.
Mozna podawac¢ wodg.

Po leczeniu nie nalezy podawa¢ zwierzgtom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajagcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym do oczu.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

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

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

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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego jako srodka premedykacji u psow i kotdw znacznie
zmniejsza zapotrzebowanie na produkt leczniczy stosowany do indukcji znieczulenia. Podczas
podawania dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostroznos$¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie
dopusci¢ do samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO
prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia
obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogolnoustrojowe narazenie na jego
dziatanie moze spowodowac skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
Po przypadkowym zetknigciu si¢ produktu ze skorg lub btonami sluzowymi — sptuka¢ duzg iloscia
wody i zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skora. Po przypadkowym
przedostaniu si¢ produktu do oka, nalezy obficie przeptukaé je biezacag wodg. W razie pojawienia si¢
objawow nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikéw powinny
weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznosci..
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Informacje dla lekarzy: Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonistg receptora ap-adrenergicznego, a
do objawow wchionigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolnos¢ oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi i tgtna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
roOwniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora oz-adrenergicznego
atypamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto Bradykardia
(> 1 zwierze/10 leczonych Blado$¢ bton $luzowych!

zwierzat):

Siny odcien bton $luzowych!

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zaburzenia rytmu serca’

Rzadko

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

Obrzek ptuc

Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu 2, przedwczesne
skurcze komorowe 2, blok serca >

Bardzo rzadko

Pobudzenie?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Wysokie ci$nienie krwi 3, niskie ci$nienie krwi *
Nadmierne $linienie si¢?, wymioty*

Drzenie mie$ni, ruchy wiostowania %, drganie?, przedtuzajace
sie uspokojenie?

Spowolnienie oddechu®’, zmniejszona czesto$é oddechow,
nieregularny oddech 2, przyspieszenie oddechu °

Rumien?
Obnizona temperatura ciata

Oddawanie moczu®

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zmgtnienie rogowek
Zmniejszone natlenienie tetnicze

Odruchy wymiotne 2

1Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje zylng w obecnoéci normalnego natlenienia
tetniczego.

2W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu

3Cis$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastepnie powraca do normalnego poziomu lub ponizej
normalnego poziomu

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknigciu. Niektore psy moga rowniez wymiotowaé w czasie
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ustepowania dzialania produktu.
SW przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano
wystepowanie bradyarytmii i tachyarytmii. Moga przyjmowac posta¢ znacznego stopnia bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynnosci we¢zta zatokowego, a takze zespoldw przedwcezesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji obserwowano zaburzenia rytmu serca o
typie brady- i tachyarytmii, obejmujace znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich
przypadkach obserwuje si¢ nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia,
zatrzymanie akcji wezta zatokowego i1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Koty:
Bardzo czesto Zaburzenia rytmu serca’
(> 1 zwierze/10 leczonych Bradykardia
zwierzat): Blok serca’
Wymioty?
Blado$¢ blon $luzowych*
Siny odcien bton §luzowych*
Czesto Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu !

Odruch wymiotny !

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych | 7mpiejszone natlenienie tetnicze?

zwierzat): Obnizona temperatura ciata?
Niezbyt czesto (1 do Bezdech?

10 zwierzat/1000 leczonych

zwierzat)

Rzadko Obrzek ptuc

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

Skurcz dodatkowy serca?

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi °

Spowolnienie oddechu?, zmniejszona czesto$é oddechow,
hipowentylacja®, nieregularny oddech?

raporty): Drzenie mig$ni

Pobudzenie 2

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zmgtnienie rogowek

"W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku sekwencyjnego stosowania deksmedetomidyny i ketaminy.

3Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty mogg rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

4Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje zylng w obecno$ci normalnego natlenienia
tetniczego.

SCi$nienie krwi poczatkowo wzro$nie, a nastgpnie powroci do normy lub ponizej normy.

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u samcow zarodowych nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktéw o dziataniu depresyjnym na oSrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowaé

ostrozno$¢ przy stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atypamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca
okres wybudzenia. Psy i1 koty wybudzaja si¢ 1 powracaja do pozycji stojacej w ciaggu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrogramoéw deksmedetomidyny / kg masy ciata (mc.) ciata domig¢$niowo,
Tacznie z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres pottrwania eliminacji

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

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i podanie domig$niowe;
- ukotow: podanie domig$niowe.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

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

Zalecane s3 nastepujace dawki:

Psy:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciala:
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Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:

dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata;
domigéniowo: do 500 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata.

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramo6w / metr kwadratowy powierzchni ciala.

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

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

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

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

Do nieinwazyjnych, lagodnie lub umiarkowanie bolesnych zabiegéw i badan wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia oraz premedykacji

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrograméw/m? 500 mikrogram6ow/m?**
(kg) (pg/kg) (ml) (ng /kg) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 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
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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
*wylacznie domigsniowo

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo

(kg) (pg/kg) (ml)

2-3 24 0,12

3,14 23 0,16

4,1-5 22,2 0,2

5,1-10 16,7 0,25

10,1-13 13 0,3

13,1-15 12,5 0,35

15,1-20 11,4 0,4

20,1-25 11,1 0,5

25,1-30 10 0,55

30,1-33 9,5 0,6

33,1-37 9.3 0,65

37,1-45 8,5 0,7

45,1-50 8,4 0,8

50,1-55 8,1 0,85

55,1-60 7.8 0,9

60,1-65 7,6 0,95

65,1-70 7,4 1

70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2
Koty:

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramoéw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciala, co

odpowiada dawce 0,08 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciata przy stosowaniu
w zabiegach nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem tfagodnym Iub umiarkowanym, wymagajacych
ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotéw, nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagang dawke leku stosowanego w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystgpienia ich dziatania.

Indukcje znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig¢sniowg dawka docelowa
5 mg ketaminy / kg masy ciala lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dzialania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

gﬁza ciala Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domie$niowo
(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

18



[ 8,1-10 | 40 | 0,7

Psy i koty:
Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania

produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 3.10). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

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

U psow:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rowna 10-krotno$ci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml jest rowna objgtosci podanej
psu dawki produktu Sedadex 0,5 mg/ml, niezaleznie od drogi podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domigsniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objetos¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ polowie objetosci podanego
produktu Sedadex 0,5 mg/ml u kotow.

Po réwnoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) 1 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywolanych przez deksmedetomidyng.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyne, wykazujaca
dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe u psow i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego sa zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu
produktu zwierze jest rozluznione, lezy i nie reaguje na bodzce zewnetrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora o,-adrenergicznego, hamujgcym
uwalnianie noradrenaliny z neurondéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje w
uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przej$ciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie cisnienia krwi, powraca ono do warto$ci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czg¢sto$¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
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takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora o,-adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wtosow,
zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwickszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciala.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Jako zwigzek o whasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchtaniana po podaniu
domigéniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez barierg krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu w
osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie stezenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (>90%).

U psoéw: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanogramdw/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostgpnos¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a pozorna obj¢tos¢ dystrybucji (V4) wynosi 0,9 I’kg. Okres
poltrwania eliminacji (t12) wynosi 40-50 minut.

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

U kotow: Po podaniu dawki 40 mikrogramow / kg masy ciata — warto$¢ Cmax 0siaga 17 ng/ml.
Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzykni¢ciu domigéniowym.
Objetos¢ dystrybucji (Vq) wynosi 2,2 I/kg, a okres pottrwania eliminacji (t12) — jedng godzing.
Metabolizm produktu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sa wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u pséw, a eliminacja produktu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana rownocze$nie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Weterynaryjny produkt leczniczyco najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodno$¢ z butorfanolem i
ketaming umieszczonymi w tej samej strzykawce.

Poniewaz nie wykonywano innych badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane powlekanym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 10 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

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

EU/2/16/198/002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 12/08/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

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

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6. DROGI PODANIA

U psow: podanie dozylne i domig¢sniowe.
U kotéw: podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 56 dni.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
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Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/198/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6. DROGI PODANIA

U psow: podanie dozylne i domigsniowe
U kotéw: podanie domigsniowe

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 56 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/198/002

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex

tal’;

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,1 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

29



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedadex

tal’;

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,5 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)
Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, praktycznie pozbawiony czastek statych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.

4. Wskazania lecznicze

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

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nie badano podawania weterynaryjnego produktu leczniczego szczeniakom przed 16. tygodniem
zycia i kocigtom przed 12. tygodniem Zycia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple i w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.
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Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podawac wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajgcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym. Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

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

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

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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego jako srodka premedykacji u psoéw i kotdw znacznie
zmniegjsza zapotrzebowanie na produkty medyczne stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas
podawania dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostrozno$¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie
dopusci¢ do samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO
prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia
obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogoélnoustrojowe narazenie na jego
dziatanie moze spowodowac skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami $luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
Po przypadkowym zetknigciu si¢ produktu ze skorg lub btonami sluzowymi — sptukac¢ duzg iloscia
wody i zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktdra bezposrednio styka si¢ ze skora. Po przypadkowym
przedostaniu si¢ produktu do oka, nalezy obficie przeptukac¢ je biezaca wodg. W razie pojawienia si¢
objawoOw nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow powinny
weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznosci..

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

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u samcoéw zarodowych nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Uzycie produktéw o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowac
ostroznos$¢ przy stosowaniu produktéw antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

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

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg masy ciata (mc.) domigéniowo,
Tacznie z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$é Tmax. Sredni okres pottrwania eliminaciji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwicksza si¢ o 50%.

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.

Przedawkowanie:

U psow:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedng piatg (1/5)
objetosci podanej psu dawki produktu Sedadex 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domig¢sniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objeto$¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego produktu Sedadex 0,1 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna podaé w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywolanych przez deksmedetomidyng.

Glowne niezgodnoéci farmaceutyczne:

Weterynaryjny produkt leczniczy co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodnos¢ z butorfanolem
i ketaming umieszczonymi w tej samej strzykawce.

Poniewaz nie wykonywano innych badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Bradykardia

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Blados¢ bton Sluzowych'
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Siny odcief bton §luzowych!

Czesto Zaburzenia rytmu serca’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko Obrzgk ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu 2,
zwierzat): przedwczesne skurcze komorowe 2, blok serca 2
Bardzo rzadko Pobudzenie?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi >
zwierzat, wlaczajac pojedyneze Nadmierne $linienie si¢?, wymioty*
raporty):
Drzenie migéni, ruchy wiostowania 2, drganie?,
przedtuzajace sie uspokojenie?
Spowolnienie oddechu®’, zmniejszona czesto$¢ oddechow,
nieregularny oddech 2, przyspieszenie oddechu °
Rumien?
Obnizona temperatura ciala
Oddawanie moczu®
Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie Zmetnienie rogéwek
moze by¢ okreslona na podstawie Zmniejszone natlenienie tetnicze
dostepnych danych)

Odruchy wymiotne 2

1Ze wzgledu na skurcz naczyh obwodowych i desaturacje zylng w obecnoéci normalnego natlenienia
tetniczego.

2W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu

3Cis$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastepnie powraca do normalnego poziomu lub ponizej
normalnego poziomu

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknigciu. Niektore psy moga rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

SW przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano
wystepowanie bradyarytmii i tachyarytmii. Moga przyjmowa¢ posta¢ znacznego stopnia bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynnos$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

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

Koty:
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Bardzo czesto Zaburzenia rytmu serca'
(> 1 zwierze/10 leczonych Bradykardlza
zwierzat): Blok serca
Wymioty®
Blado$¢ bton $luzowych?
Siny odcien bton $luzowych*
Czesto Nadkomorowe i wgztowe zaburzenia rytmu '
' Odruch wymiotny !
¢ (.10 10 zwierzat/100 leczonych Zmniejszone natlenienie tetnicze?
zwierzaf): Obnizona temperatura ciata
Niezbyt czesto (1 do Bezdech?
10 zwierzat/1000 leczonych
zwierzat)
Rzadko Obrzgk ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Skurcz dodatkowy serca’
zwierzat):
Bardzo rzadko Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi °
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Spowolnienie oddechu?, zmniejszona czesto$¢ oddechow,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze hipowentylacja®, nieregularny oddech?
raporty): Drzenie mig$ni
Pobudzenie >
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie Zmetnienie rogowek
moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

"W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

2W przypadku sekwencyjnego stosowania deksmedetomidyny i ketaminy.

3Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty mogg rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

4Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje zylng w obecno$ci normalnego natlenienia
tetniczego.

SCi$nienie krwi poczatkowo wzro$nie, a nastgpnie powroci do normy lub ponizej normy.

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

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

- upsow: podanie dozylne i domig¢sniowe,
- ukotow: podanie domigéniowe.
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Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.

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

Zalecane s3 nastepujace dawki:

U pséw:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciala:

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:
Dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata.

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

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

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

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

Do nieinwazyjnych, lagodnie lub umiarkowanie bolesnych zabiegéw i badan wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia oraz premedykacji
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Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m? 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 L5
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

*wytacznie im.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem
Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 mikrograméw /m? domig¢$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

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

U kotow:

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramoéw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata przy stosowaniu

w zabiegach nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem tfagodnym Iub umiarkowanym, wymagajacych
ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

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

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

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

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrogramow/kg domig$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciagu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
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punkt ,,Przedawkowanie”). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed uptywem 30 minut po
podaniu ketaminy.
10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/16/198/001

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnos$ci 10 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowej 1
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel: +31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)
Substancje pomocnicze:

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

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, praktycznie pozbawiony czastek statych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.

4. Wskazania lecznicze

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

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nie badano podawania weterynaryjnego produktu leczniczego szczeniakom przed 16. tygodniem
zycia i kocigtom przed 12. tygodniem Zycia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple i w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.
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Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podawac wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajgcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym. Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

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

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

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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego jako srodka premedykacji u psoéw i kotdw znacznie
zmniegjsza zapotrzebowanie na produkty medyczne stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas
podawania dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac
ostrozno$¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie
dopusci¢ do samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO
prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia
obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogoélnoustrojowe narazenie na jego
dziatanie moze spowodowac skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami $luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
Po przypadkowym zetknigciu si¢ produktu ze skorg lub btonami sluzowymi — sptuka¢ duzg iloscia
wody i zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktdra bezposrednio styka si¢ ze skora. Po przypadkowym
przedostaniu si¢ produktu do oka, nalezy obficie przeptukacé je biezacag wodg. W razie pojawienia si¢
objawoOw nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow powinny
weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznosci..

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

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u samcoéw zarodowych nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Uzycie produktéw o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowac
ostroznos$¢ przy stosowaniu produktéw antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

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

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg masy ciata (mc.) domigéniowo,
Tacznie z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$é Tmax. Sredni okres pottrwania eliminaciji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwicksza si¢ o 50%.

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.

Przedawkowanie:

U psow:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml jest rowna objgtosci podanej
psu dawki produktu Sedadex 0,5 mg/ml, niezaleznie od drogi podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonista jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domi¢sniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objetos¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ polowie (1/2) objetosci podanego
produktu Sedadex 0,5 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dzialan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Weterynaryjny produkt leczniczy co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodnos¢ z butorfanolem
i ketaming umieszczonymi w tej samej strzykawce.

Poniewaz nie wykonywano innych badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Bradykardia
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(> 1 zwierze/10 leczonych Blado$¢ bton $luzowych!
zwierzat): Siny odciefi blon $luzowych'
Czesto Zaburzenia rytmu serca’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko Obrzek ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu %, przedwczesne
zwierzat): skurcze komorowe 2, blok serca 2
Bardzo rzadko Pobudzenie?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wysokie ci$nienie krwi 3, niskie ci$nienie krwi *
zwierzat, wlaczajac pojedyneze Nadmierne $linienie si¢?, wymioty*
raporty):
Drzenie mie$ni, ruchy wiostowania 2, drganie?, przedtuzajace
si¢ uspokojenie?
Spowolnienie oddechu®’, zmniejszona czesto$¢ oddechow,
nieregularny oddech 2, przyspieszenie oddechu >°
Rumien?
Obnizona temperatura ciala
Oddawanie moczu?
Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie Zmetnienie rogdwek
moze by¢ okreslona na podstawie Zmnie; . .,
mniejszone natlenienie t¢tnicze
dostepnych danych)
Odruchy wymiotne *

1Ze wzgledu na skurcz naczyh obwodowych i desaturacje zylng w obecnoéci normalnego natlenienia
tetniczego.

2W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu

3Cis$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastepnie powraca do normalnego poziomu lub ponizej
normalnego poziomu

“Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknigciu. Niektore psy moga rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

SW przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano
wystepowanie bradyarytmii i tachyarytmii. Moga przyjmowac¢ posta¢ znacznego stopnia bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynnos$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

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

Koty:

Bardzo czesto Zaburzenia rytmu serca'

(> 1 zwierze/10 leczonych Bradykardia

zwierzat):
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Blok serca®
Wymioty?
Blado$¢ bton $luzowych?

Siny odcief bton §luzowych?

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zZwierzat):

Nadkomorowe i weztowe zaburzenia rytmu !
Odruch wymiotny !
Zmniejszone natlenienie tetnicze?

Obnizona temperatura ciata

Niezbyt czesto (1 do Bezdech?
10 zwierzat/1000 leczonych

zwierzat)

Rzadko Obrzek ptuc

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

Skurcz dodatkowy serca?

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Wysokie ci$nienie krwi °, niskie ci$nienie krwi °

Spowolnienie oddechu?, zmniejszona czesto$¢ oddechow,
hipowentylacja?, nieregularny oddech?

raporty): Drzenie mic$ni

Pobudzenie 2

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okre$lona na podstawie
dostgpnych danych)

Zmetnienie rogowek

'W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji.

2W przypadku sekwencyjnego stosowania deksmedetomidyny i ketaminy.

3Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty mogg rowniez wymiotowaé w czasie
ustepowania dziatania produktu.

4Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje zylng w obecno$ci normalnego natlenienia
tetniczego.

SCi$nienie krwi poczatkowo wzrosnie, a nastepnie powrdci do normy lub ponizej normy.

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

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

- upsow: podanie dozylne i domig¢sniowe,
- ukotow: podanie domigéniowe.
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Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.

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

Zalecane s3 nastepujace dawki:

U pséw:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciala:

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:
Dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata.

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

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

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

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

Do nieinwazyjnych, lagodnie lub umiarkowanie bolesnych zabiegéw i badan wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia oraz premedykacji
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Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m?’ 375 mikrograméw/m? 500 mikrogramow/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 52 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

*

wylacznie im.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw/m? domie$niowo

(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
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramoéw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /kg masy ciala przy stosowaniu
w zabiegach nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem fagodnym Iub umiarkowanym, wymagajacych
ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.
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Stosujgc deksmedetomidyne w premedykacji u kotow, nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja
z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé¢ do wystgpienia ich dziatania.

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

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

i/([:tl:a ciala Deksmedetomidyna 40 pg/kg domieSniowo

(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. Zalecenia dla prawidlowego podania

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt ,,Przedawkowanie”). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu
ketaminy.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/16/198/002

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel: +31 348 563 434

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia
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