I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor, 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
0,1 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,08 mg deksmedetomidino.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 2,0 mg

Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlieckant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir analgezijai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir nedideles
chirurgines procediiras.

Sunims ir katéms premedikacijai prie$ sukeliant ir palaikant bendraja nejautra.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Néra duomeny apie deksmedetomidino naudojima jaunesniems kaip 16 sav. amziaus Suniukams ir
jaunesniems kaip 12 sav. amziaus kaciukams.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti §iltai, pastovioje temperatiiroje.
Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 val. prie$ naudojant Dexdomitor. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ir pasaro kol jis pats negali nuryti.

Sedacijos metu gali drumstéti ragena. Akys turi biiti apsaugotos tinkamu lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyviinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
Kvépavimo ir Sirdies funkcijos turi biiti daznai ir reguliariai tikrinamos. Gali buiti naudinga, bet
tinkamam stebéjimui néra biitina pulso oksimetrija. Kai katéms nejautrai sukelti deksmedetomidinas ir
ketaminas naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga, jei
sulététy ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama turéti paruosta deguonies kauke, jei biity jtarta ar

nustatyta hipoksemija.

Sergancius ir silpnus Sunis bei kates, pries sukeliant ir palaikant bendraja nejautrg, premedikuoti
deksmedetomidinu galima tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir katéms Zymiai sumazina
nejautrg sukeliancio vaisto leidziamajg dozg. Leidziant | veng nejautrg sukeliancius vaistus, reikia

stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautra sukelianéiy anestetiky taip pat reikia maziau.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
pakuotés lapelj ar etikete, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir
kraujospiidzio pakitimas.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy, todél rekomenduojama muvéti
nepralaidzias pirstines. Patekus vaisto ant odos ar gleiviniy, butina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Patekus vaisto ] akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis i gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba néscios moterys, biitina ypa¢ saugotis, kad netyc¢ia jo nejsisvirkstus, nes po
atsitiktinio sisteminio poveikio gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Patarimas gydytojams. Dexdomitor yra a,-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po absorbcijos gali
apimti klinikinj poveikj, jskaitant nuo dozés priklausancia sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos dzifivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.
Specifinis ao—adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolis), kuris aprobuotas naudoti gyviinams, buvo
panaudotas Zzmonéms tik eksperimentiskai, norint nuslopinti deksmedetomidino sukelta poveikj.

Asmenys, Zinodami turintys padidéjusi jautrumg veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medZziagai, §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Labai dazna

(> 11510 gydyty
gyvuny)

Bradikardija

Cianotinés gleivinés®
I3blyskusios gleivinés?

Dazna
(1-10 gyvuny i$ 100
gydyty gyviiny)

Aritmija'

Reta

(1-10 gyvuny i$
10 000 gydyty

gyvuny)

Plauciy edema

Nenustatytas daznis
(negali buti
jvertintas pagal
turimus duomenis)

Susijaudinimas’

Sirdies blokada'

Aukstas kraujospudis’

Zemas kraujospudis’

Prieslaikiniai skilveliy susitraukimai'
Supraventrikuliné ir mazginé aritmija!

Padidéjes seilétekis!
Ziauk&iojimas'
Vémimas*

Ragenos drumstis

Raumeny drebulys
Ilgai trunkanti sedacija'

Bradipngja'~

Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje’

Sumazéjes kvépavimo daznis
Nereguliarus kvépavimas'
Tachipnéja'~

Eritema!

Sumazéjusi kiino temperatiira

Slapinimasis'

Kai kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis.

2Dél periferiniy kraujagysliy susiauréjimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai

arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

3Kraujospiidis i§ pradZiy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.
4Gali prasidéti po injekcijos praéjus 510 min. Kai kurie Sunys atsigaudami gali vemti.
’Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija. Tai gali biiti stipri sinusiné bradikardija, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuliné
blokada, sinusin¢ blokada arba pauze, taip pat priesirdziy, supraventrikuliniai ir skilveliniai

prieslaikiniai kompleksai.




Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija, jskaitant stiprig sinusin¢ bradikardijg, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuling blokadg ir
sinusing blokadg. Retais atvejais gali biiti stebimi prieslaikiniai supraventrikuliniai ir skilveliniai
kompleksai, sinusiné pauzé ir tre¢io laipsnio atrioventrikuliné blokada.

Kateés
Labai dazna gritcrll?lijald"
i radikardija

(> 1 8 10gydyty | & dies blokada?

gyvuny)
Vémimas®
I3blyskusios gleivinés*
Cianotinés gleivinés*

Dazna Virsskilveliné ir mazginé aritmija'

(1-10 gyvuny 15 100 Ziauk&iojimas'

gydyty gyviny)
Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje?
Hipotermija?

Nedazna Apnéja’

(1-10 gyvuny i$

1 000 gydyty

gyviny)

Reta Plauciy edema

(1-10 gyvuny i$

10 000 gydyty

gyvuny)

Nenustatytas daznis | Ekstrasistolés?

(negali buti Aukstas kraujospadis’

jvertintas pagal Zemas kraujospudis’

turimus duomenis)
Ragenos drumstumas

Raumeny drebulys

Bradipnéja?

Sumazéjes kvépavimo daznis
Hipoventiliacija?
Nereguliarus kvépavimas?

Susijaudinimas’

'Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

2Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito.

3Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5—-10 min. Kai kurios katés atsigaudamos gali vemti.

“Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

>Kraujospidis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

Naudojant 40 mikrogramy/kg dozg¢ j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai
pasireik§davo sinusiné bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiké pirmo laipsnio




atrioventrikuliné blokada ir retai supraventrikulinés prieslaikinés depoliarizacijos, prieSirdziy
bigeminija, sinusinés pauzés, antro laipsnio atrioventrikuliné blokada arba ritmo sutrikimai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Deksmedetomidino saugumas paskirties riiSiy gyviiny vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
nenustatytas. Todél nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Deksmedetomidino saugumas veisimui skirtiems patinams nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Tikétina, kad kitos centring nervy sistemg slopinanc¢ios medziagos didins deksmedetomidino poveik],
todél dozg butina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai su deksmedetomidinu turi buti

naudojami apdairiai.

Atipamezolis, naudojamas po deksmedetomidino, greitai mazina veikima, todél trumpina atsigavimo
laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stoveéti.

Katéms suleidus j raumenis 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino kartu su 5 mg 1 kg
kiino svorio ketamino, didZiausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet tmax iSliko
nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val. ir bendroji
ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino doz¢ kartu su 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino
gali sukelti tachikardija.

Informacijg apie nepageidaujamas reakcijas Zr. 3.6 p. ,,Nepageidaujami reiskiniai‘.

Informacija apie sauguma paskirties gyviinams perdozavimo atveju, zr. 3.10 p. ,,Perdozavimo
simptomai*,

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg naudoti taip:

- Sunims — leisti ] veng ar ] raumenis,
- katéms — leisti j raumenis.

Vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Dexdomitor, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame Svirkste, nes jie yra
farmaciskai suderinami.

Rekomenduojamos dozés pateikiamos toliau.
SUNIMS

Deksmedetomidino dozés yra nustatytos pagal kino pavirSiaus plota.



Doz¢ | vena yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto.
Doz¢ | raumenis yra: iki 500 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.

Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg) giliai sedacijai ir analgezijai sukelti,
deksmedetomidino doz¢ j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus
ploto. Premedikaciné deksmedetomidino doz¢ yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui
kiino pavirsiaus ploto, kuri suleidziama 20 min. prie§ pradedant nejautros reikalaujancias procediiras.
Doz¢ turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento
temperamento.

Vienu metu suleidus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau kaip
per 15 min. po vaisty suleidimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per 30 min. po
suleidimo. Suleidus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne trumpiau kaip
90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad blity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad naudojus deksmedetomiding, pooperaciné analgezija truko 0,54 val.
Taciau i trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tirius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg Svirksta.

Suns Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
svoris 125 mikrogramai/m’ 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 49 0,85

Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanoli

Suns Deksmedetomidino,

svoris 300 mikrogramy/m?, leisti j raumenis

(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

Didesnio kiino svorio gyviinams reikia naudoti Dexdomitor, 0,5 mg/ml, ir jo dozavimo lenteles.



KATEMS

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant mazai ar vidutinisSkai
skausmingas, neinvazinés procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy deksmedetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,4 ml Dexdomitor tirpalo 1 kg kiino svorio.

Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino dozé. Premedikacija
deksmedetomidinu Zymiai sumazins sukeliancio ir anestezijg palaikancio vaisto doze. Klinikiniais
tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumaz¢jo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi biiti leidziami kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos praéjus 10 min., bendraja nejautrag galima sukelti j raumenis suleidus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng leisti propofolio, kol pasireiks poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Katés Deksmedetomidino, 40 mikrogramu/kg, leisti j raumenis
svoris

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,13 40 1

Didesnio kiino svorio gyviinams reikia naudoti Dexdomitor, 0,5 mg/ml, ir jo dozavimo lenteles.

Laukiamas sedacijos ir analgezijos efektas suleidus vaistg pasireiSkia per 15 min. ir trunka iki 60 min.
Sedacijg galima nutraukti atipamezoliu. Atipamezolj galima naudoti ne anksciau kaip pra¢jus 30 min.
po ketamino naudojimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunims perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina
atitinkama atipamezolio doze, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino doze
(mikrogramais 1 kg kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto). Atipamezolio, kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés tiiris yra viena penktoji (1/5) Suniui
skirtos Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés tiirio, nepaisant, kokiu biidu Dexdomitor naudotas.

Katéms perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas
antagonistas yra atipamezolis, kurj reikia leisti ] raumenis 5 kartus didesne nei pradiné
deksmedetomidino doz¢ mikrogramais 1 kg kiino svorio.

Trigubai perdozavus deksmedetomidino kartu su 15 mg ketamino 1 kg, deksmedetomidino sukeltam
poveikiui naikinti gali biiti skiriama rekomenduojama atipamezolio dozé. Esant didelei
deksmedetomidino koncentracijai kraujo serume, sedacija negil¢ja, taciau didinant doze, stipréja
analgezija. Atipamezolio, kurio koncentracija 5 mg/ml, doz¢ atitinka vieng deSimtaja (1/10) katei
naudoto Dexdomitor 0,1 mg/ml kiekio.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QNO5CM18.



4.2. Farmakodinamika

Dexdomitor veiklioji medziaga yra deksmedetomidinas, kuris Sunims ir katéms sukelia sedacijg ir
analgezija. Analgezijos ir sedacijos trukme ir stipruma lemia doz¢. DidZiausio efekto metu gyviinas
guli atsipalaidaves ir nereaguoja j iSorés dirgiklius.

Deksmedetomidinas yra stiprus ir selektyvus a,-adrenoceptoriy agonistas, slopinantis noradrenalino
i$siskyrima i§ noradrenerginiy neurony. D¢l to sutrinka simpatiné neurotransmisija ir prislopinama
samoné. Skyrus deksmedetomidino gali sumazéti Sirdies susitraukimy daznis ir laikinai biti
blokuojamas atrioventrikulinis mazgas. Pradzioje pakiles kraujospiidis nukrinta iki normalaus arba
zemesnio nei normalus lygio. Retkar¢iais gali sumazéti kvépavimo daznis. Deksmedetomidinas,
veikdamas oz-adrenoreceptorius, sukelia ir kitokj poveikij: piloerekcija, virSkinimo trakto motoriniy ir
sekreciniy funkcijy slopinima, diurez¢ ir hiperglikemija.

Gali nezymiai sumazéti temperatiira.
4.3. Farmakokinetika

Deksmedetomidinas — lipofilinis junginys, todé¢l suleistas j raumenis gerai absorbuojamas.
Deksmedetomidinas taip pat greitai pasklinda po visa organizmg ir lengvai prasiskverbia per
hematoencefalinj barjerg. Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad didziausia vaisto koncentracija
centrinéje nervy sistemoje yra kelis kartus didesné nei atitinkama koncentracija kraujo plazmoje.
Daugiau kaip 90 % kraujyje cirkuliuojancio deksmedetomidino susijunge su kraujo plazmos
baltymais.

Sunims j raumenis suleidus 50 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg doze, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje — mazdaug 12 nanogramy/ml — susidaro po 0,6 val. Deksmedetomidino biologinis
prieinamumas yra 60 %, tariamas pasiskirstymo tiris (Vd) — 0,9 I/kg. Pusinés eliminacijos laikas (ti,2)
yra 40-50 min.

Pagrindiné biotransformacija Suny organizme vyksta hidroksilinant, konjuguojant su gliukurono
rugstimi ir vykstant N-metilinimui kepenyse. Visi zinomi metabolitai yra farmakologiskai neveiklis.
Daugiausia metabolity i$siskiria su §lapimu, maziau — su iSmatomis. Deksmedetomidino klirensas yra
aukstas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, tikétinas ilgesnis deksmedetomidino pusinés
eliminacijos laikas.

Katéms suleidus j raumenis, didziausia deksmedetomidino koncentracija kraujo plazmoje susidaro
pra¢jus mazdaug 0,24 val. Suleidus 40 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg kiino svorio doz¢ |
raumenis, didziausia koncentracija (Cmax) yra 17 nanogramy/ml. Tariamasis pasiskirstymo turis (Vq)
yra 2,2 1/kg, pusinés eliminacijos laikas (ti) — 1 val.

Biotransformacija katés organizme vyksta hidroksilinant kepenyse. Daugiausia metabolity isiskiria su
Slapimu (51 % dozés), maziau — su iSmatomis. Kaciy, kaip ir Suny, deksmedetomidino klirensas yra
aukstas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, yra tikétinas ilgesnis deksmedetomidino
pusinés eliminacijos laikas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.
Dexdomitor yra suderinamas su butorfanoliu ir ketaminu tame paciame $virkste maziausiai 2 val.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai 25 °C temperatiiroje.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonas, kuriame yra 15 ml injekcinio tirpalo, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu
ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai:
kartoniné dézuté su 1 flakonu;
kartoniné dézuté su 10 flakony.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/02/033/003-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-08-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor, 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
0,5 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,42 mg deksmedetomidino.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,6 mg

Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Suny ir kaciy judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atlickant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir
nedideles chirurgines procediras.

Premedikacija Sunims ir katéms prie§ bendrosios nejautros sukélimg ir palaikyma.

Skirtas leisti j vena kaip pastovaus intensyvumo infuzijg (CRI, angl. Constant rate infusion) Sunims ir
katéms taikant multimodalinj protokolg inhaliacinés anestezijos metu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Néra duomeny apie deksmedetomidino naudojima Suniukams, jaunesniems kaip 16 sav. amziaus ir
kac¢iukams, jaunesniems kaip 12 sav. amziaus.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti §iltai, pastovioje temperatiiroje.
Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 val. prie$ naudojant Dexdomitor. Vanden;j galima girdyti.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ir pasaro kol jis pats negali nuryti.

Sedacijos metu gali drumstéti ragena. Akys turi biiti apsaugotos tinkamu lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyviinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.

Kvépavimo ir Sirdies funkcijos turi biiti daznai ir reguliariai tikrinamos. Gali buiti naudinga, bet
tinkamam stebéjimui néra biitina pulso oksimetrija. Kai deksmedetomidinas ir ketaminas kaciy
nejautrai sukelti naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga,
jei sulététy ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama turéti paruosta deguonies kauke, jei biity jtarta ar
nustatyta hipoksemija.

Sergancius ir silpnus Sunis bei kates, pries sukeliant ir palaikant bendraja nejautrg, premedikuoti
deksmedetomidinu, arba skirti deksmedetomidino infuzijg inhaliacinés anestezijos metu, galima tik
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir katéms Zymiai sumazina
nejautrg sukeliancio vaisto leidziamajg dozg. Leidziant | veng nejautrg sukeliancius vaistus, reikia
stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautra sukelian¢iy anestetiky taip pat reikia maziau.

Naudojant deksmedetomiding pastovaus intensyvumo infuzijai inhaliacinés nejautros metu, turi biti
uztikrinta tinkama kvépavimo ir Sirdies funkcijy stebésena, deguonies tiekimas ir galimybé prijungti
prie dirbtinés plauciy ventiliacijos. Deksmedetomidino CRI sumaZina bendrajai nejautrai palaikyti
reikalingo inhaliacinio anestetiko doze.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io vaisto
pakuotés lapelj ar etikete, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir
kraujospiidzio pakitimas.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ar ant gleivinés; todél rekomenduojama muveéti
nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar gleivinés, biitina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie€iasi su oda. Patekus vaisto j akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis i gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba néscios moterys, biitina ypac¢ saugotis, kad nety¢ia jo nejsiSvirkstus, nes po
atsitiktinio sisteminio panaudojimo gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospiidis.

Patarimas gydytojams. Dexdomitor yra a-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po absorbcijos gali
apimti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos dzifivima ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.
Specifinis a,—adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolis), kuris aprobuotas naudoti gyviinams, buvo
panaudotas Zzmonéms tik eksperimentiSkai, norint nuslopinti deksmedetomidino sukeltus efektus.
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Asmenys, zinodami turintys padidéjusi jautruma veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai, §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai
Sunys

Skiriant vienkartinai, derinant su butorfanoliu ar naudojant kaip premedikacija

Labai dazna Bradikardija

(>\:ﬁlj 1)0 gydyty Cianotingés gleivinés?
gyviny I3blyskusios gleivinés?
Dazna Aritmija!

(1-10 gyvuny i$ 100

gydyty gyviny)

Reta Plauciy edema

(1-10 gyvuny i$

10 000 gydyty

gyviny)

Nenustatytas daznis | Susijaudinimas'
(negali buti 5

jvertintas pagal Sirdies blokada'

turimus duomenis) | Aukstas kraujospudis®

Zemas kraujospadis’

Prieslaikiniai skilveliy susitraukimai'
Virsskilveliné ir mazginé aritmija'
Padidéjes seilétekis!

Ziaukéiojimas'

Vémimas*

Ragenos drumstis

Raumeny drebulys
Ilgai trunkanti sedacija'

Bradipnéja'*

SumaZéjes deguonies jsotinimas kraujyje!
Sumazéjes kveépavimo daznis
Nereguliarus kvépavimas'

Tachipnéja'*®

Eritema!

Sumazéjusi kiino temperatiira

Slapinimasis'

Kai kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis.

Dél periferiniy kraujagysliy susiauréjimo ir sumaZzéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

3Kraujospidis i§ pradZiy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.
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*Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5-10 min. Kai kurie Sunys atsigaudami gali vemti.
’Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija. Tai gali biiti stipri sinusiné bradikardija, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuliné
blokada, sinusin¢ blokada arba pauze, taip pat priesirdziy, supraventrikuliniai ir skilveliniai
prieslaikiniai kompleksai.

Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija, jskaitant stiprig sinusin¢ bradikardijg, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuling blokadg ir
sinusing blokada. Retais atvejais gali biiti stebimi prie$laikiniai supraventrikuliniai ir skilveliniai
kompleksai, sinusiné pauz¢ ir treciojo laipsnio atrioventrikulin¢ blokada.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Labai dazna Arit(;n}ij a‘d

-y Bradikardija
> W
CLs 1)0 &YW | Sirdies blokada?
gyvunu Vémimas
Dazna Hipotenzija
(1-10 gyvuny i$
100 gydyty gyviny)

!'Sinusiné aritmija
21 ir II-ojo laipsnio AV blokada

Katés

Skiriant vienkartinai, naudojant kaip premedikacija

Labai dazna Aritcrinlij a]d
.y Bradikardija
> W
1810 gydyty | &/ fies blokada®
gyviny)
Vémimas?

I3blyskusios gleivinés*
Cianotinés gleivinés*

Dazna Virsskilveliné ir mazginé aritmija'

(1-10 gyvuny 15 100 Ziaukéiojimas'

gydyty gyvuny)
SumaZzéjes deguonies jsotinimas kraujyje?
Hipotermija?

Nedazna Apnéja’

(1-10 gyvuny i$

1 000 gydyty

gyvuny)

Reta Plauciy edema

(1-10 gyvuny i$

10 000 gydyty

gyviny)

Nenustatytas daznis | Ekstrasistolés?

(negali buti Aukstas kraujospudis’

Zemas kraujospadis®
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jvertintas pagal
turimus duomenis) | Ragenos drumstumas

Raumeny drebulys

Bradipnéja’

Sumazéjes kvépavimo daznis
Hipoventiliacija®
Nereguliarus kvépavimas?

Susijaudinimas’

'Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemong.

2Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito.

3Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5—-10 min. Kai kurios katés atsigaudamos gali vemti.

“Dél periferiniy kraujagysliy susiauréjimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

>Kraujospidis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

Naudojant 40 mikrogramy/kg dozg¢ i raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai
pasireik§davo sinusiné bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiké pirmo laipsnio
atrioventrikuliné blokada ir retai supraventrikulinés prieslaikinés depoliarizacijos, prieSirdziy
bigeminija, sinusinés pauzés, antro laipsnio atrioventrikuliné blokada arba ritmo sutrikimai.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Labai dazna Bradikardija

" Sirdies blokada'
> 1_1s 10 gydyty Aukstas kraujospudis
gyvuny)

Zemas kraujospudis

Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje
Padidéjes seilétekis

Vémimas

Raumeny trik¢iojimas

Susijaudinimas

Uzsitegses atsigavimas

Vokalizacija

!'I-o0jo laipsnio AV blokada

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Deksmedetomidino saugumas paskirties rtsiy gyviiny vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
nenustatytas. Todél nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Deksmedetomidino saugumas veisimui skirtiems patinams nenustatytas.
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3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Tikétina, kad kitos centring nervy sistemg slopinanc¢ios medziagos didins deksmedetomidino poveik],
todél dozg butina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai su deksmedetomidinu turi biiti

naudojami apdairiai.

Atipamezolis, naudojamas po deksmedetomidino, greitai mazina veikima, todél trumpina atsigavimo
laika. Per 15 min Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stovéti.

Katéms suleidus j raumenis 40 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg kiino svorio kartu su 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio, didziausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet tmax
iSliko nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val. ir
bendroji ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino doze kartu su 40 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg ktino svorio
gali sukelti tachikardija.

Informacija apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 3.6 p. ,,Nepageidaujami reiSkiniai®.

Informacija apie sauguma paskirties gyviinams perdozavimo atveju, zr. 3.10 p. ,,Perdozavimo
simptomai*,

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg naudoti taip:

- Sunims — leisti ] veng ar ] raumenis,
- katéms — leisti j veng (CRI) ar j raumenis.

Vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Dexdomitor, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame $virkste, nes jie yra
farmaciSkai suderinami.

Kai vaistas naudojamas kaip CRI, pries leidziant jis turi buti praskiestas natrio chlorido 9 mg/ml

(0,9 %) tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu. Praskiesta intravening infuzijg reikia leisti naudojant
svirksting pompa arba infuzing pompa.

Rekomenduojama CRI leisti naudojant atskirg Svirksting pompa arba tam skirtg infuzing sistema,
lygiagreciai su palaikomaisiais skysc¢iais. Palaikomyjy skys¢iy infuzijos greitis turéty biiti
koreguojamas atsizvelgiant j pastovaus intensyvumo infuzijos greitj, kad bty islaikytas pasirinktas
bendras suleidziamy skysciy tiiris ir iSvengta hiperhidratacijos; taip pat tuo atveju, jei CRI greitis biity
reguliuojamas ar infuzija nutraukiama.

D¢l mazy vaisto kiekiy tikslus skiedimas yra biitinas. Reikia naudoti tinkamai sugraduotus Svirkstus.

Rekomenduojamos dozés pateikiamos toliau.

SUNIMS
Deksmedetomidino dozés yra nustatytos pagal kino pavirSiaus plota.

Doz¢ i veng — iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.
Doz¢ | raumenis — iki 500 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kino pavirsiaus ploto.
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Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg) giliai sedacijai ir analgezijai sukelti,
deksmedetomidino doz¢ j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto. Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui
kiino pavirsiaus ploto, kuri suleidziama 20 min prie$ pradedant nejautros reikalaujancias procediiras.
Doz¢ turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento

temperamento.

Vienu metu suleidus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau kaip
per 15 min. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per 30 min po suleidimo. Suleidus
vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min, o analgezija — ne trumpiau kaip 90 min. Suo savaime

atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautra sukeliancio vaisto dozés ir maziau

propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad biity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad deksmedetomidino poveikyje pooperaciné analgezija truko 0,54 val.
Taciau $i trukme priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biiti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tirius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg Svirksta.

Suns Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
svoris, 125 mikrogramai/m’ 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m’
(kg) (pg/kg) (ml) (pg/ke) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9.4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9.3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanolj
Suns Deksmedetomidino,
svoris, 300 mikrogramy/m?, leisti j raumenis
(kg) (pg/ke) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
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10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
3745 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
6065 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai skiriamas kaip CRI inhaliacinés nejautros metu, naudojama dozé yra 0,5-1 mikrogramo/kg i.v.,
pradedant jsotinamaja 0,5-1 mikrogramo/kg/h doze, kuri suleidziama j veng per 10 minuciy.

Kai Sunys premedikuojami deksmedetomidinu, jsotinamoji dozé nereikalinga.

Deksmedetomidino infuzija Sunims inhaliacinés nejautros metu apie 30 % sumazina bendrajai
nejautrai palaikyti reikalingo inhaliacinio anestetiko doze. Inhaliacinio anestetiko dozé turi biiti
titruojama atsizvelgiant j poveikj. Kity kartu skiriamy analgetiky doz¢ gali buti koreguojama
priklausomai nuo procediiros ir klinikinio vertinimo.

Maziems Sunims: paruosti 1 mikrogramo/ml koncentracijos tirpala:
1. 50 ar 60 ml $virkstui, sumaisSyti 0,1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,9 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo ar Ringerio laktato tirpalo, pasiekiant galutinj 50 ml tiirj.
2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 0,2 ml natrio chlorido tirpalo su
0,2 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti 0,5 ml/kg/h Sio praskiedimo, kad biity pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h dozé, arba po 1 ml/kg/h,
kad bty pasiekta 1 mikrogramo/kg/h dozé.

Dideliems $unims: paruosti 5 mikrogramy/ml koncentracijos tirpala:

1. 50 arba 60 ml Svirkstui, sumaisyti 0,5 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,5 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo arba Ringerio laktato tirpalo.
2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 1 ml natrio chlorido tirpalo su

1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti po 0,1 ml/kg/h §io praskiedimo, kad buity pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h dozé, arba po
0,2 ml/kg/h, kad buty pasiekta 1 mikrogramo/kg/h dozé.

KATEMS

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atlickant mazai ar
vidutiniskai skausmingas, neinvazines procediiras, doz¢ katéms yra 40 mikrogramy
deksmedetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,08 ml Dexdomitor tirpalo 1 kg kiino svorio.
Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino dozé. Premedikacija
deksmedetomidinu Zymiai sumazins sukeliancio ir anestezija palaikancio vaisto dozg. Klinikiniais
tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumaz¢jo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi biiti leidziami kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos pra¢jus 10 min, bendraja nejautra galima sukelti j raumenis suleidus 5 mg ketamino
1 kg ktino svorio arba i veng leisti propofolio, kol pasireiks poveikis. Vaisto dozés katéms pateiktos
lenteléje.
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Katés Deksmedetomidino, 40 mikrogramu/kg, leisti j raumenis
Svoris,
kg (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 04
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Laukiamas sedacijos ir skausminés nejautros efektas suleidus vaistg pasireiskia per 15 min ir trunka iki
60 min. Sedacija galima nutraukti atipamezoliu. Atipamezolj galima naudoti ne anksciau kaip praéjus
30 min. po ketamino naudojimo.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai deksmedetomidinas skiriamas CRI inhaliacinés nejautros metu, dozé yra 0,5-3 mikrogramai/kg/h
i.v., pradedadant jsotinamaja 0,5—1 mikrogramo/kg doze, kuri suleidziama i veng per 10 minuciy.

Kai katés premedikuojamos deksmedetomidinu, jsotinamoji dozé nereikalinga. Deksmedetomidino
infuzija katéms inhaliacinés nejautros metu sumazina bendrajai nejautrai palaikyti reikalingo
inhaliacinio anestetiko dozg. Inhaliacinio anestetiko doz¢ turi biiti titruojama atsizvelgiant | poveik].
Kity kartu skiriamy analgetiky dozé gali biiti koreguojama priklausomai nuo procediiros ir klinikinio
vertinimo.

Katéms: paruosti 1 mikrogramo/ml koncentracijos tirpala:

1. 50 ar 60 ml $virkstui, sumaisyti 0,1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,9 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo ar Ringerio laktato tirpalo, pasiekiant galutinj 50 ml tairj.

2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 0,2 ml natrio chlorido tirpalo su 0,2 ml
deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti 0,5 ml/kg/h Sio praskiedimo, kad biity pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h doz¢, arba po 1 ml/kg/h,
kad bty pasiekta 1 mikrogramo/kg/h dozé. Didesnéms CRI dozéms (2-3 mikrogramai/kg/h) galima
paruosti labiau koncentruota tirpalo formg (pvz., 3 mikrogramai/ml), kad infuzijos greitis islikty
mazesnis uz palaikomyjy skysciy infuzijos greitj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunims perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina
atitinkama atipamezolio dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé
(mikrogramais 1 kg kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto). Atipamezolio, kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés tiiris atitinka Suniui skirtos Dexdomitor
dozés tirj, nepaisant, kokiu biidu Dexdomitor naudotas.

Katéms perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas
antagonistas yra atipamezolis, kurj reikia leisti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné
deksmedetomidino dozé mikrogramais 1 kg kiino svorio.

Trigubai perdozavus deksmedetomidino kartu su 15 mg ketamino 1 kg, deksmedetomidino sukeltam
poveikiui naikinti gali buti skiriama rekomenduojama atipamezolio dozé. Esant didelei
deksmedetomidino koncentracijai kraujo serume, sedacija negiléja, taciau didinant dozg, stipréja
analgezija. Atipamezolio, kurio koncentracija 5 mg/ml, dozé yra lygi pusei katei naudoto Dexdomitor
kiekio.

Pasireiskus deksmedetomidino perdozavimo simptomams, kai vaistas skiriamas kaip pastovaus

intensyvumo infuzija (CRI), infuzijos greitis turi bliti sumaZintas arba infuzija nutraukiama. Deguonis
turi biti tiekiamas pagal poreikj. Atipamezolio skyrimas bendrosios nejautros metu nebuvo jvertintas.
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3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO5CM138.
4.2. Farmakodinamika

Dexdomitor veiklioji medZiaga yra deksmedetomidinas, kuris Sunims ir katéms sukelia sedacija ir
skausmine nejautrg (analgezija). Skausminés nejautros ir sedacijos trukme ir stipruma lemia dozé.
DidZiausio efekto metu gyviinas guli atsipalaidaves ir nereaguoja j iSorés dirgiklius.

Deksmedetomidinas yra stiprus ir selektyvus a-adrenoceptoriy agonistas, slopinantis noradrenalino
i$siskyrima i§ noradrenerginiy neurony. D¢l to sutrinka simpatiné neurotransmisija ir prislopinama
sgmoné. Skyrus deksmedetomidino gali sumazéti Sirdies susitraukimy daznis ir laikinai bati
blokuojamas atrioventrikulinis mazgas. Pradzioje pakilgs kraujospiidis nukrinta iki normalaus arba
zemesnio nei normalus lygio. Retkar¢iais gali sumazéti kvépavimo daznis. Deksmedetomidinas,
veikdamas o-adrenoreceptorius, sukelia ir kitokj poveiki: piloerekcija, virskinimo trakto motoriniy ir
sekreciniy funkcijy slopinima, diurez¢ ir hiperglikemija.

Gali nezymiai sumazéti temperatiira.
4.3. Farmakokinetika

Deksmedetomidinas — lipofilinis junginys, todé¢l suleistas j raumenis gerai absorbuojamas.
Deksmedetomidinas taip pat greitai pasklinda po visa organizmg ir lengvai prasiskverbia per
hematoencefalinj barjerg. Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad didziausia vaisto koncentracija
centrinéje nervy sistemoje yra kelis kartus didesné nei atitinkama koncentracija kraujo plazmoje.
Daugiau kaip 90 % kraujyje cirkuliuojancio deksmedetomidino susijunges su kraujo plazmos
baltymais.

Sunims j raumenis suleidus 50 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg doze, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje — mazdaug 12 ng/ml — susidaro po 0,6 val. Deksmedetomidino biologinis
jsisavinamumas yra 60 %, tariamasis pasiskirstymo tiiris (Vd) — 0,9 I/kg. Pusinés eliminacijos laikas
(ti2) yra 4050 min.

Pagrindiné biotransformacija Suny organizme vyksta hidroksilinant, konjuguojant su gliukurono
rugstimi ir vykstant N-metilinimui kepenyse. Visi zinomi metabolitai yra farmakologiskai neveiklis.
Daugiausia metabolity i$siskiria su §lapimu, maziau — su iSmatomis. Deksmedetomidino klirensas yra
greitas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, tikétinas ilgesnis deksmedetomidino pusinés
eliminacijos laikas.

Katéms suleidus j raumenis, didziausia deksmedetomidino koncentracija kraujo plazmoje susidaro
pra¢jus mazdaug 0,24 val. Suleidus 40 mikrogramy deksmedetomidino 1 kg kiino svorio doz¢ |
raumenis, didziausia koncentracija (Cmax) yra 17 ng/ml. Tariamasis pasiskirstymo tiiris (Vq) yra
2,2 1/kg, pusinés eliminacijos laikas (ti2) — 1 val.
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Biotransformacija katés organizme vyksta hidroksilinant kepenyse. Daugiausia metabolity issiskiria su
Slapimu (51 % dozés), maziau — su iSmatomis. Kaciy, kaip ir Suny, deksmedetomidino klirensas yra
spartus, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, yra tikétinas ilgesnis deksmedetomidino
pusinés eliminacijos laikas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su butorfanoliu ar ketaminu, — 2 valandos.

Tinkamumo laikas, praskiedus su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu ar Ringerio laktato tirpalu, —
6 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima susaldyti.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonas, kuriame yra 10 ml injekcinio tirpalo, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuoc¢iy dydziai:
kartoniné dézuté su 1 flakonu;
kartoniné dézuté su 10 flakony.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/02/033/001-002
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8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-08-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor, 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
0,1 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,08 mg deksmedetomidino.

3. PAKUOTES DYDIS

15 ml
10 x 15 ml

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

¢

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims leisti j veng ar j raumenis.
Katéms leisti | raumenis.

[7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperattroje.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.
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| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/02/033/003 (1 flakonas)
EU/2/02/033/004 (10 flakony)

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

deksmedetomidino hidrochloridas 0,1 mg/ml

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperattroje.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor, 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra: 0,5 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,42 mg deksmedetomidino.

[3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
10 x 10 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

¢ |

5. INDIKACIJA (-OS)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims leisti j veng ar ] raumenis.
Katéms leisti j veng ar | raumenis.

7.  ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperattroje.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/02/033/001 (1 flakonas)
EU/2/02/033/002 (10 flakony)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dexdomitor

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

deksmedetomidino hidrochloridas 0,5 mg/ml

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperattroje.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dexdomitor, 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
0,1 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,08 mg deksmedetomidino.

Pagalbinés medzZiagos:

metilo parahidroksibenzoatas (E218) 2,0 mg,
propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés

¢ U L

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir analgezijai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir nedideles
chirurgines procediiras.

Sunims ir katéms premedikacija pries sukeliant ir palaikant bendrgja nejautra.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Neéra duomeny apie deksmedetomidino naudojimg jaunesniems kaip 16 sav. amziaus Suniukams ir
jaunesniems kaip 12 sav. amziaus kac¢iukams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risims
Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus bitina laikyti $iltai, pastovioje temperatiiroje.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyvinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
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Atsargiai naudoti gydant senyvus gyvunus.
Sedacijos metu gali drumstéti ragena. Akis biitina apsaugoti tinkamu lubrikantu.

Reikia daznai ir reguliariai stebéti kvépavimo ir Sirdies veiklg. Gali biiti naudinga, bet tinkamam
steb¢jimui néra bitina pulso oksimetrija.

Kai katéms nejautrai sukelti deksmedetomidinas ir ketaminas naudojami vienas po kito, biitina turéti
rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga, jei sulététy ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama
turéti paruosta deguonies kauke, jei biity jtarta ar nustatyta hipoksemija.

Sergancius ir silpnus Sunis bei kates, pries sukeliant ir palaikant bendraja nejautrg, premedikuoti
deksmedetomidinu galima tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
pakuotés lapelj, taciau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir kraujosptidzio
pakitimas.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ar ant gleiviniy, todél rekomenduojama muvéti
nepralaidzias pirstines. Patekus vaisto ant odos ar gleiviniy, butina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Patekus vaisto j akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis i gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba néscios moterys, biitina ypa¢ saugotis, kad nety¢ia jo nejsi§virkstus, nes po
atsitiktinio sisteminio poveikio gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Patarimas gydytojams. Dexdomitor yra a,-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po absorbcijos gali
apimti klinikinj poveikj, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos dzifivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.
Specifinis ao—adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolis), kuris aprobuotas naudoti gyviinams, buvo
panaudotas Zmonéms tik eksperimentiskai, norint nuslopinti deksmedetomidino sukeltg poveikj.

Asmenys, zinodami turintys padidéjusj jautrumg veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai, §j vaistg
turi naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Deksmedetomidino saugumas paskirties riiSiy gyviiny vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
nenustatytas. Todél nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Deksmedetomidino saugumas veisimui skirtiems patinams nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinancios medziagos didins deksmedetomidino poveikj,
todé¢l doze butina atitinkamai koreguoti. Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés,
naudojimas Sunims Zymiai sumazina nejautra sukeliancio vaisto leidziamaja doze. Leidziant | vena
nejautrg sukeliancius vaistus, reikia stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautrg sukelianciy
anestetiky taip pat reikia maziau.

Anticholinerginiai vaistai su deksmedetomidinu turi biiti naudojami apdairiai.

Katéms suleidus j raumenis 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino kartu su 5 mg 1 kg
kiino svorio ketamino, didziausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet tmax iSliko
nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val. ir bendroji
ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.
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10 mg/kg kiino svorio ketamino doze kartu su 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino
gali sukelti tachikardija.

Atipamezolis, naudojamas po deksmedetomidino, greitai mazina veikima, todél trumpina atsigavimo
laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stoveéti.

Informacija apie nepageidaujamas reakcijas zr. skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Perdozavimas
Perdozavus reikia vadovautis toliau pateiktomis rekomendacijomis.

SUNIMS perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina
atitinkama atipamezolio dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé
(mikrogramais 1 kg kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto). Atipamezolio, kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés tiiris yra viena penktoji (1/5) Suniui
skirtos Dexdomitor 0,1 mg/ml dozés tiirio, nepaisant, kokiu biidu Dexdomitor naudotas.

KATEMS perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas
antagonistas yra atipamezolis, kurj reikia leisti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné
deksmedetomidino dozé mikrogramais 1 kg kiino svorio. Trigubai perdozavus deksmedetomidino
kartu su 15 mg ketamino 1 kg, deksmedetomidino sukeltam poveikiui naikinti gali biiti skiriama
rekomenduojama atipamezolio dozé.

Esant didelei deksmedetomidino koncentracijai kraujo serume, sedacija negiléja, tac¢iau didinant dozg,
stipréja analgezija.

Atipamezolio, kurio koncentracija 5 mg/ml, doz¢ atitinka vieng deSimtajg (1/10) katei naudoto
Dexdomitor 0,1 mg/ml kiekio.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys
Labai dazna Bradikardija
>118
( \:ﬁlr? 1)0 gydyty Cianotinés gleivinés®
gyvuny I3blyskusios gleivinés?
Dazna Aritmija’
(1-10 gyvuny i$ 100
gydyty gyviny)
Reta Plauc¢iy edema
(1-10 gyvuny i$
10 000 gydyty
gyviny)
Nenustatytas daznis | Susijaudinimas'
(negali buti
jvertintas pagal Sirdies blokada!

turimus duomenis) | Aukstas kraujospudis®

Zemas kraujospadis’

Prieslaikiniai skilveliy susitraukimai
Virsskilveliné ir mazginé aritmija'

1

Padidéjes seilétekis!
Ziauk¢iojimas'
Vémimas*

Ragenos drumstis
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Raumeny drebulys
Ilgai trunkanti sedacija'

Bradipnéja'~

Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje’
Sumazéjes kvépavimo daznis
Nereguliarus kvépavimas!

Tachipnéja'?

Eritema!

Sumazéjusi kiino temperattira

Slapinimasis'

'Kai kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis.

Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sumaZz&jusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

’Kraujospuidis i§ pradZiy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

4Gali prasidéti po injekcijos pra¢jus 510 min. Kai kurie Sunys atsigaudami gali vemti.

’Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija. Tai gali biiti stipri sinusiné bradikardija, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuliné
blokada, sinusin¢ blokada arba pauze, taip pat priesirdziy, supraventrikuliniai ir skilveliniai
prieslaikiniai kompleksai.

Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija, jskaitant stiprig sinusin¢ bradikardijg, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuling blokadg ir
sinusing blokada. Retais atvejais gali biiti stebimi prie§laikiniai supraventrikuliniai ir skilveliniai
kompleksai, sinusiné pauz¢ ir treciojo laipsnio atrioventrikuliné blokada.

Kates
Labai dazna Aritcrlnlija]d
oy Bradikardija
> -

fgyvlﬁﬁ‘ql)o YUY | &irdies blokada?
Vémimas®
I3blyskusios gleivinés*
Cianotinés gleivinés*

Dazna Virsskilveliné ir mazginé aritmija'

(1-10 gyvuny 15 100 Ziauk&iojimas'

gydyty gyviny)
Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje?
Hipotermija?

Nedazna Apnéja’

(1-10 gyvuny i$

1 000 gydyty

gyviny)

Reta Plauciy edema

36




(1-10 gyvuny i$

10 000 gydyty

gyvuny)

Nenustatytas daznis | Ekstrasistolés?
(negali buti Aukstas kraujospudis®
jvertintas pagal Zemas kraujospidis’

turimus duomenis)
Ragenos drumstis

Raumeny drebulys

Bradipnéja’

Sumazéjes kvépavimo daznis
Hipoventiliacija®
Nereguliarus kvépavimas?

Susijaudinimas’

'Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

’Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito.

3Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5—-10 min. Kai kurios katés atsigaudamos gali vemti.

*Dél periferiniy kraujagysliy susiauréjimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

>Kraujospidis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

Naudojant 40 mikrogramy/kg dozg¢ j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai
pasireikSdavo sinusiné bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiké pirmo laipsnio
atrioventrikuliné blokada ir retai supraventrikulinés prieslaikinés depoliarizacijos, prieSirdziy
bigeminija, sinusinés pauzés, antro laipsnio atrioventrikuliné blokada arba ritmo sutrikimai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg naudoti taip:

— Sunims — leisti ] veng ar } raumenis,
— katéms — leisti | raumenis.

Vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Dexdomitor, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame $virkste, nes jie farmaciskai
suderinami.

Rekomenduojamos dozés pateikiamos toliau.
SUNIMS
Dexdomitor dozés yra nustatytos pagal kiino pavirSiaus plota.

Dozé j veng yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.
Dozé j raumenis yra: iki 500 mikrogramy kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.
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Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg) giliai sedacijai ir analgezijai sukelti,
deksmedetomidino doz¢ j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto. Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui
kiino pavirsiaus ploto, kuri suleidziama 20 min. prie$ pradedant nejautros reikalaujancias procediiras.
Doz¢ turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento
temperamento.

Vienu metu suleidus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau kaip
per 15 min. po vaisty suleidimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per 30 min. po
suleidimo. Suleidus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne trumpiau kaip
90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai maZesnés nejautrag sukeliancio vaisto dozés ir maziau
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad biity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad naudojus deksmedetomiding, pooperaciné analgezija truko 0,54 val.
Taciau $i trukme priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biiti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tiirius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduota $virksta.

Suns Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
svoris 125 mikrogramai/m’ 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanoli
Suns Deksmedetomidino,
svoris 300 mikrogramy/m?, leisti j raumenis
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Didesnio kiino svorio gyviinams reikia naudoti Dexdomitor, 0,5 mg/ml, ir jo dozavimo lenteles.

KATEMS

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy deksmedetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,4 ml Dexdomitor tirpalo 1 kg kiino svorio. Kaciy
premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino dozé.
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Premedikacija deksmedetomidinu Zymiai sumazins sukeliancio ir anestezija palaikancio vaisto doze.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami
anestezijai sukelti ar palaikyti, turi buti leidziami kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos pra¢jus 10 min., bendrajg nejautra galima sukelti j raumenis suleidus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng leisti propofolio, kol pasireiks§ poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Katés Deksmedetomidino, 40 mikrogramu/kg, leisti j raumenis
svoris

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,13 40 1

Didesnio kiino svorio gyviinams reikia naudoti Dexdomitor, 0,5 mg/ml, ir jo dozavimo lenteles.
Laukiamas sedacijos ir analgezijos efektas suleidus vaistg pasireisSkia per 15 min. ir trunka iki 60 min.
Sedacijg galima nutraukti atipamezoliu. Atipamezolj galima naudoti ne anks¢iau kaip praéjus 30 min.
po ketamino naudojimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries skiriant vaistg gyviinams rekomenduojama 12 val. neduoti ésti. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ir pasaro kol jis pats negali nuryti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susaldyti.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp*.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
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Registracijos numeriai: EU/2/02/033/003-004.
Pakuociy dydziai: kartoniné dézuté su 1 arba 10 flakony po 15 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny0auka bbarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyn. bearapus 1

6000 Crapa 3aropa, bearapus
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

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

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EAlLada

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

Espaia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

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

Tel: +34 93 5955000
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Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA®*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH Durisolstrasse 14
4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33 32198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

Island

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

Italia

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

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog
EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,

EL-152 31 Xolavdpt, Attikn

TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Portugal
BELPHAR, Lda

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

Tel: +351 308 808 321

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dexdomitor, 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
0,5 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,42 mg deksmedetomidino.

Pagalbinés medzZiagos:
metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,6 mg,
propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés

¢ U L

4. Naudojimo indikacijos

Suny ir ka¢iy judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atlickant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir
nedideles chirurgines procediiras.

Premedikacija Sunims ir katéms prie§ bendrosios nejautros sukélimg ir palaikyma.

Skirtas leisti ] veng kaip pastovaus intensyvumo infuzijg (CRI, angl. Constant rate infusion) Sunims ir
katéms taikant multimodalinj protokolg inhaliacinés anestezijos metu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Néra duomeny apie deksmedetomidino naudojimg jaunesniems kaip 16 sav. amziaus Suniukams ir
jaunesniems kaip 12 sav. amziaus kac¢iukams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims
Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus bitina laikyti $iltai, pastovioje temperatiiroje.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyvinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
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Atsargiai naudoti gydant senyvus gyvunus.
Sedacijos metu gali drumstéti ragena. Akis biitina apsaugoti tinkamu lubrikantu.

Reikia daznai ir reguliariai stebéti kvépavimo ir Sirdies veikla. Gali biiti naudinga, bet tinkamam
stebéjimui néra biitina pulso oksimetrija.

Kai katéms nejautrai sukelti deksmedetomidinas ir ketaminas naudojami vienas po kito, biitina turéti
rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga, jei sulététy ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama
turéti paruosta deguonies kauke, jei biity jtarta ar nustatyta hipoksemija.

Sergancius ir silpnus Sunis bei kates, pries sukeliant ir palaikant bendraja nejautra, premedikuoti
deksmedetomidinu, arba skirti deksmedetomidino infuzijg anestezijos metu, galima tik jvertinus
naudos ir rizikos santykj.

Naudojant deksmedetomiding pastovaus intensyvumo infuzijai inhaliacinés nejautros metu, turi baiti
uztikrinta tinkama kvépavimo ir Sirdies funkcijy stebésena, deguonies tiekimas ir galimybé prijungti
prie dirbtinés plauciy ventiliacijos. Deksmedetomidino pastovaus intensyvumo infuzija sumazina
bendrajai nejautrai palaikyti reikalingo inhaliacinio anestetiko dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
pakuotés lapelj, taciau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir kraujospiidzio
pakitimas.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ar ant gleiviniy, todél rekomenduojama muvéti
nepralaidzias pirstines. Patekus vaisto ant odos ar gleiviniy, butina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Patekus vaisto j akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis i gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba néscios moterys, biitina ypa¢ saugotis, kad nety¢ia jo nejsiSvirkstus, nes po
atsitiktinio sisteminio poveikio gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Patarimas gydytojams. Dexdomitor yra a-adrenoreceptoriy agonistas, simptomai po absorbcijos gali
apimti klinikinj poveikj, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos dzifivima ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi biiti gydomi simptomiskai.
Specifinis a,—adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolis), kuris aprobuotas naudoti gyviinams, buvo
panaudotas Zmonéms tik eksperimentiskai, norint nuslopinti deksmedetomidino sukeltg poveikj.

Asmenys, zinodami turintys padidéjusj jautrumg veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai, §j vaistg
turi naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Deksmedetomidino saugumas paskirties riiSiy gyviiny vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
nenustatytas. Todél nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Deksmedetomidino saugumas veisimui skirtiems patinams nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinancios medziagos didins deksmedetomidino poveikj,
todél doze bitina atitinkamai koreguoti. Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés,
naudojimas Sunims Zymiai sumazina nejautra sukeliancio vaisto leidziamaja doze. Leidziant | vena
nejautrg sukeliancius vaistus, reikia stebeéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautra sukelianciy
anestetiky taip pat reikia maziau.
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Anticholinerginiai vaistai su deksmedetomidinu turi biiti naudojami apdairiai.

Katéms suleidus j raumenis 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino kartu su 5 mg 1 kg
kiino svorio ketamino, didZiausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet Tmayx iSliko
nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val. ir bendroji
ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino doze kartu su 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino
gali sukelti tachikardija.

Atipamezolis, naudojamas po deksmedetomidino, greitai mazina veikima, todél trumpina atsigavimo
laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stoveéti.

Informacija apie nepageidaujamas reakcijas zr. skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Perdozavimas

Perdozavus reikia vadovautis toliau pateiktomis rekomendacijomis.

SUNIMS perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina
atitinkama atipamezolio dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé
(mikrogramais 1 kg kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto). Atipamezolio, kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés tiiris atitinka Suniui skirtos Dexdomitor
dozés tirj, nepaisant, kokiu btidu Dexdomitor naudotas.

KATEMS perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas
antagonistas yra atipamezolis, kurj reikia leisti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné
deksmedetomidino dozé mikrogramais 1 kg kiino svorio. Trigubai perdozavus deksmedetomidino
kartu su 15 mg ketamino 1 kg, deksmedetomidino sukeltam poveikiui naikinti gali biiti skiriama
rekomenduojama atipamezolio dozé.

Esant didelei deksmedetomidino koncentracijai kraujo serume, sedacija negilé¢ja, taciau didinant doze,
stipréja analgezija.

Atipamezolio, kurio koncentracija 5 mg/ml, doz¢ yra lygi pusei katei naudoto Dexdomitor kiekio.

Pasireiskus deksmedetomidino perdozavimo simptomams, kai vaistas skiriamas kaip CRI, infuzijos
greitis turi biiti sumazintas arba infuzija nutraukiama. Deguonis turi biiti tiekiamas pagal poreiki.
Atipamezolio skyrimas bendrosios nejautros metu nebuvo jvertintas.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys

Skiriant vienkartinai, derinant su butorfanoliu ar naudojant kaip premedikacija

Labai daZna Bradikardija

(>\}ﬁ1§ 1)0 gydyty Cianotinés gleivinés?
gyvum I3blyskusios gleivinés?
Dazna Aritmija’

(1-10 gyvuny i§ 100

gydyty gyviny)

Reta Plauciy edema

(1-10 gyvuny i$

10 000 gydyty

gyviny)
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Nenustatytas daznis | Susijaudinimas'
(negali buti
jvertintas pagal Sirdies blokada'

turimus duomenis) | Aukstas kraujospudis’

Zemas kraujospudis’

Prieslaikiniai skilveliy susitraukimai'
Virsskilveliné ir mazginé aritmija'
Padidéjes seilétekis!

Ziauk¢&iojimas'

Vémimas*

Ragenos drumstis

Raumeny drebulys
Ilgai trunkanti sedacija'

Bradipnéja'*

Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje’
Sumazéjes kvépavimo daznis
Nereguliarus kvépavimas!

Tachipnéja'?

Eritema'

Sumazéjusi kiino temperattira

Slapinimasis'

'Kai kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis.

Dél periferiniy kraujagysliy susiauréjimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

3Kraujospiidis i§ pradZiy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

4Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5—-10 min. Kai kurie Sunys atsigaudami gali vemti.

’Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija. Tai gali baiti stipri sinusiné bradikardija, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuliné
blokada, sinusin¢ blokada arba pauze, taip pat priesirdziy, supraventrikuliniai ir skilveliniai
prieslaikiniai kompleksai.

Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné, nustatytos bradiaritmija ir
tachiaritmija, jskaitant stiprig sinusin¢ bradikardijg, pirmo ir antro laipsnio atrioventrikuling blokadg ir
sinusing blokada. Retais atvejais gali biiti stebimi prie$laikiniai supraventrikuliniai ir skilveliniai
kompleksai, sinusiné pauzé ir tre¢io laipsnio atrioventrikuliné blokada.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Labai dazna gritcrlr_llija;“

- radikardija
CLs 1)0 YAyl | & dies blokada?
gyvum Vémimas
Dazna Hipotenzija
(1-10 gyvuny i8 100
gydyty gyviny)
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!'Sinusiné aritmija

2T ir [I-ojo laipsnio AV blokada

Katés

Skiriant vienkartinai, naudojant kaip premedikacija

Labai dazna

(> 11510 gydyty
gyvuny)

Aritmija'
Bradikardija
Sirdies blokada®

Vémimas?

I3blyskusios gleivinés*
Cianotinés gleivinés*

Dazna Virsskilveliné ir mazginé aritmija'

(1-10 gyvuny 15 100 Ziauk&iojimas'

gydyty gyviny)
Sumazéjes deguonies jsotinimas kraujyje?
Hipotermija?

Nedazna Apnéja’

(1-10 gyvuny i$
1 000 gydyty
gyviiny)

Reta

(1-10 gyvuny i$
10 000 gydyty
gyvuny)

Plauc¢iy edema

Nenustatytas daznis
(negali buti
jvertintas pagal
turimus duomenis)

Ekstrasistolés?
Aukstas kraujospudis®
Zemas kraujospudis®

Ragenos drumstis

Raumeny drebulys
Bradipnéja?

Sumazéjes kvépavimo daznis
Hipoventiliacija?

Nereguliarus kvépavimas?

Susijaudinimas’

'Kai deksmedetomidinas naudojamas kaip premedikacijos priemoné.

’Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito.

3Gali prasidéti po injekcijos praéjus 5—10 min. Kai kurios katés atsigaudamos gali vemti.

*Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sumaZz&jusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai

arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus.

>Kraujospidis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta Zemiau normalaus.

Naudojant 40 mikrogramy/kg doz¢ i raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai
pasireikSdavo sinusiné bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiké pirmo laipsnio
atrioventrikuliné blokada ir retai supraventrikulinés prieslaikinés depoliarizacijos, prieSirdziy
bigeminija, sinusinés pauzés, antro laipsnio atrioventrikuliné blokada arba ritmo sutrikimai.
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Pastovaus intensyvumo infuzija

Labai dazna Bradikardija
o Sirdies blokada'
>
( 1_1s 10 gydyty Aukstas kraujospudis
gyviiny)

Zemas kraujospudis

Sumazéjegs deguonies jsotinimas kraujyje
Padidéjes seilétekis

Vémimas

Raumeny trik¢iojimas

Susijaudinimas

Uzsitegses atsigavimas

Vokalizacija

!'I-0jo laipsnio AV blokada

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio

pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg naudoti taip:

— Sunims — leisti ] veng ar j raumenis,
— katéms — leisti j veng (CRI) ar j raumenis.

Vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Dexdomitor, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame Svirkste, nes jie farmaciskai
suderinami.

Kai vaistas naudojamas kaip CRI, pries§ leidziant jis turi bati praskiestas su natrio chlorido 9 mg/ml
(0,9 %) tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu. Praskiestg intravening infuzijg reikia leisti naudojant
svirksting arba infuzing pompa.

Rekomenduojama CRI leisti naudojant atskirg Svirksting pompa arba tam skirtg infuzing sistema,
lygiagreciai su palaikomaisiais skys¢iais. Palaikomyjy skysciy infuzijos greitis turéty biity
koreguojamas atsizvelgiant | CRI greitj, kad buty iSlaikytas pasirinktas bendras suleidziamy skysc¢iy
taris ir iSvengta hiperhidratacijos; taip pat tuo atveju, jei CRI greitis biity reguliuojamas ar infuzija
nutraukiama.

D¢l mazy vaisto kiekiy tikslus skiedimas yra biitinas. Reikia naudoti tinkamai sugraduotus Svirkstus.
Rekomenduojamos dozés pateikiamos toliau.

SUNIMS

Dexdomitor dozés yra nustatytos pagal kiino pavirSiaus plota.

Dozé j veng — iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.
Dozé j raumenis — iki 500 mikrogramy kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto.
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Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg) giliai sedacijai ir analgezijai sukelti,
deksmedetomidino doz¢ j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus
ploto. Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui
kiino pavirsiaus ploto, kuri suleidziama 20 min. prie§ pradedant nejautros reikalaujancias procediiras.
Doz¢ turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento

temperamento.

Vienu metu suleidus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau kaip
per 15 min po vaisty suleidimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per 30 min. po

suleidimo. Suleidus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne trumpiau kaip
90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautra sukeliancio vaisto dozés ir maziau
reikés lakiojo nejautrg sukelian¢io vaisto nejautrai palaikyti. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad biity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad deksmedetomidino poveikyje pooperaciné analgezija truko 0,54 val.
Taciau $i trukme priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biiti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tirius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg Svirksta.

Suns Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
svoris, 125 mikrogramai/m’ 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 33 0,38 9.8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanoli
Suns Deksmedetomidino,
svoris, 300 mikrogramy/m?, leisti j raumenis
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
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10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
3745 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
6065 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai skiriamas kaip CRI inhaliacinés nejautros metu, naudojama dozé yra 0,5-1 mikrogramo/kg i.v.,
pradedant jsotinamaja 0,5-1 mikrogramo/kg/h doze, kuri suleidziama j veng per 10 minuciy.

Kai Sunys premedikuojami deksmedetomidinu, jsotinamoji dozé nereikalinga.

Deksmedetomidino infuzija Sunims inhaliacinés nejautros metu apie 30 % sumazina bendrajai
nejautrai palaikyti reikalingo inhaliacinio anestetiko doz¢. Inhaliacinio anestetiko dozé turi biiti
titruojama atsizvelgiant j poveikj. Kity kartu skiriamy analgetiky doz¢ gali buti koreguojama
priklausomai nuo procediiros ir klinikinio vertinimo.

Maziems Sunims: paruosti 1 mikrogramo/ml koncentracijos tirpala:

1. 50 ar 60 ml $virkstui, sumaiSyti 0,1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,9 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo ar Ringerio laktato tirpalo, pasiekiant galutinj 50 ml tiirj.
2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 0,2 ml natrio chlorido tirpalo su

0,2 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti 0,5 ml/kg/h Sio praskiedimo, kad buty pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h dozg, arba po 1 ml/kg/h,
kad bty pasiekta 1 mikrogramo/kg/h dozé.

Dideliems Sunims: paruosti 5 mikrogramy/ml koncentracijos tirpala:

1. 50 arba 60 ml Svirkstui, sumaisyti 0,5 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,5 ml natrio
chlordio 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo arba Ringerio laktato tirpalo.
2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 1 ml natrio chlorido tirpalo su

1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti po 0,1 ml/kg/h §io praskiedimo, kad biity pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h dozé, arba po
0,2 ml/kg/h, kad bity pasiekta 1 mikrogramo/kg/h doze.

KATEMS

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atlickant mazai ar
vidutiniskai skausmingas, neinvazines procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy
deksmedetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,08 ml Dexdomitor tirpalo 1 kg kiino svorio.
Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino doz¢. Premedikacija
deksmedetomidinu Zymiai sumazins sukeliancio ir anestezija palaikancio vaisto dozg. Klinikiniais
tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi biiti leidziami kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos pra¢jus 10 min., bendrajg nejautra galima sukelti j raumenis suleidus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng leisti propofolio, kol pasireiks poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.
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Katés Deksmedetomidino, 40 mikrogramu/kg, leisti j raumenis
svoris,
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Laukiamas sedacijos ir skausminés nejautros efektas suleidus vaistg pasireiskia per 15 min. ir trunka
iki 60 min. Sedacijg galima nutraukti atipamezoliu. Atipamezolj galima naudoti ne anksc¢iau kaip
pra¢jus 30 min. po ketamino naudojimo.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai deksmedetomidinas skiriamas kaip CRI inhaliacinés nejautros metu, doz¢ yra 0,5—

3 mikrogramai/kg/h i.v., pradedadant jsotinamaja 0,5-1 mikrogramo/kg doze, kuri suleidZiama j veng
per 10 minuciy.

Kai katés premedikuojamos deksmedetomidinu, jsotinamoji dozé nereikalinga. Deksmedetomidino
infuzija katéms inhaliacinés nejautros metu sumazina bendrajai nejautrai palaikyti reikalingo
inhaliacinio anestetiko dozg¢. Inhaliacinio anestetiko dozé turi biti titruojama atsizvelgiant j poveik].
Kity kartu skiriamy analgetiky dozé gali biiti koreguojama priklausomai nuo procediiros ir klinikinio
vertinimo.

Katéms: paruosti 1 mikrogramo/ml koncentracijos tirpala:

1. 50 ar 60 ml Svirkstui, sumaisSyti 0,1 ml deksmedetomidino (0,5 mg/ml) su 49,9 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo ar Ringerio tirpalo, pasiekiant galutinj 50 ml tirj.

2. 100 ml natrio chlorido tirpalo buteliui, pakeisti 0,2 ml natrio chlorido tirpalo su 0,2 ml
deksmedetomidino (0,5 mg/ml).

Skirti 0,5 ml/kg/h Sio praskiedimo, kad biity pasiekta 0,5 mikrogramy/kg/h dozé, arba po 1 ml/kg/h,

kad biity pasiekta 1 mikrogramo/kg/h dozé. Didesnéms CRI dozéms (2-3 mikrogramai/kg/h) galima

paruosti labiau koncentruota tirpalo formg (pvz., 3 mikrogramai/ml), kad infuzijos greitis islikty

mazesnis uz palaikomyjy skysciy infuzijos greitj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries skiriant vaistg gyviinams rekomenduojama 12 val. neduoti ésti. Vanden;j galima girdyti.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ir pasaro kol jis pats negali nuryti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Negalima suSaldyti.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 3 ménesiai, laikant 25 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas, sumaiSius su butorfanoliu ar ketaminu, — 2 valandos.

Tinkamumo laikas, atskiedus su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu ar Ringerio laktato tirpalu, —
6 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai: EU/2/02/033/001-002.
Pakuociy dydziai: kartoniné dézuté su 1 arba 10 flakony po 10 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Suomija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny0auka bbarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyn. bearapus 1

6000 Crapa 3aropa, boarapus
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

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

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EAlLada

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

Espaia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya,

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

Tel: +34 93 5955000
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Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA®*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH Durisolstrasse 14
4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77
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France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33 32198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

Island

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

Italia

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

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog
EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,

EL-152 31 Xolavdpt, Attikn

TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Portugal
BELPHAR, Lda

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

Tel: +351 308 808 321

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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