PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor 0,1 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
0,1 mg dexmedetomidini hydrochloridum coz odpovida 0,08 mg dexmedetomidinum.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantltattlvnl fl,ozefn, po}( u,d I€ ta.to,lnfrormace
N nezbytna pro radné podani veterinarniho
slozek e e
1é¢ivého pripravku
Metylparaben (E 218) 2,0 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg
Chlorid sodny
Voda pro injekei

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Neinvazivni, mirn¢ nebo sttedné€ bolestivé zakroky a vysSetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u psu a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pfi soucasném podani s butorfanolem pro vysetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace pst a kocek pied uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvitat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani dexmedetomidinu $ténatim mlad$im 16 tydnii a kotatim mlad$im 12 tydnd nebylo zkoumano.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat




Osetfovana zvitata udrzujte v teplém prostiedi za stalé teploty jak béhem vlastniho zakroku, tak
b&hem probouzeni.

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci dexmedetomidinu 12 hodin la¢na. Vodu je mozné
podavat.

Po 1é¢bé nepodavat zviteti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace miize dojit ke vzniku neprihlednosti rohovky. O¢€i chraiite vhodnym lubrikantem.
Dbejte zvysené opatrnosti u starsSich zvirat.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata nechejte pred zacatkem oSetfeni zklidnit.

Me¢lo by byt provadéno Casté a pravidelné monitorovani dechovych a srde¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzitecnd, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring. Pro ptipad dechové deprese
nebo apnoe pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci anestézie u kocek by mélo
byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit snadno dostupny kyslik pro

ptipad hypoxémie nebo podezieni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pied indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru [é¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a ko¢ek signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢iva pouzitého
k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku 1é¢iva pouzitého k indukci anestézie
béhem jeho intravendzniho podani. Potieba inhala¢nich anestetik k udrzeni anestézie je rovnéz
sniZena.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného poziti Gsty nebo v ptipadé, Ze injekci aplikujete sami sob¢, vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi pribalovy letak nebo etiketu, ale NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, nebot’ se mlize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi; doporucuje se pouzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Pokud s ptipravkem manipuluji t€hotné zeny, je téeba, aby dbaly zvlastni opatrnosti a ptipravek si
neaplikovaly, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy a sniZeni
fetalniho krevniho tlaku.

Informace pro 1ékate: Dexdomitor je agonista a,-adrenergniho receptoru, symptomy po vstiebani
mohou zahrnovat klinické Gi¢inky véetné sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické symptomy je tfeba 1é¢it symptomaticky. Specificky antagonista a2-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovany pro pouZiti u zvitat, byl u lidi pouzit jako
antagonista UCinkll dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietné.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Velmi Casté
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Bradykardie!

Promodralé sliznice?
Bledé sliznice?

Casté

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvifat):

Arytmie!

Vzéacné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Plicni edém

Cetnost neznama (z dostupnych tidajt
nelze urcit):

Excitace'

Srde¢ni blokada'

Vysoky krevni tlak®

Nizky krevni tlak®

Ventrikularni extrasystoly!
Supraventrikularni a nodularni arytmie'

Hypersalivace'
Rihéni!
Zvraceni*

Neprihlednost rohovky

Svalovy tres
Prodlouzena sedace!

Bradypnoe'~

SniZena pulsni oxygenace'
SniZena frekvence dychani
Nepravidelné dychani'
Tachypnoe!*®

Erytém'

SniZena télesna teplota

Moceni!

! Pfi souc¢asném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu

27 diivodu periferni vazokonstrikce a vendzni desaturace pii normalni arteridlni oxygenaci

3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo niZe.

4Po 5-10 minutach po injekci mize dojit ke zvraceni. N&kteti psi mohou zvracet také béhem

probouzeni.

3 Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.




Pti soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u pst byly popsany brady- a tachyarytmie.
Tyto mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupné, zastavu
sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atridlni, supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly.

Pti pouziti dexmedetomidinu k premedikaci byly hlaSeny brady- a tachyarytmie, které zahrnuji
hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢ a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych
ptipadech mohou byt pozorovany také supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza
sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Kocky

Velmi Casté Arytmie!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Bradykardie!
Srdeéni blokada?
Zvraceni®

Promodralé sliznice*
Bledé sliznice*

Casté Supraventrikularni a nodularni arytmie!
(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvifat):
Rihani'

SniZena pulsni oxygenace?

Snizen4 t&lesna teplota?

Méné &asté (1 az 10 zvitat / Apnoe?

1 000 osetrenych zvitat)

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

Cetnost neznama (z dostupnych tidajt Extrasystoly?

nelze urdit): Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak®
Neprtihlednost rohovky
Svalovy tres
Bradypnoe?
Snizena dechova frekvence
Hypoventilace?

Nepravidelné dychéani?

Pohybovy motoricky neklid?

! Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.
2 Po nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3 Po 5-10 minutach po injekci miZe dojit ke zvraceni. Nékteré kocky mohou zvracet také béhem
probouzeni.

4 Z dtivodu periferni vazokonstrikce a venozni desaturace pii normalni arterialni oxygenaci.

3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.




Intramuskularni davka 40 mikrogrami/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem) ¢asto vedla

k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, ptilezitostné vedla k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a
vzacné k supraventrikularni predcasné depolarizaci, atridlni bigeminii, pozastaveni sinusového
vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave tepu/rytmu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 ptibalové
informace.

3.7 Poutziti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhti

zvitat. Proto neni pouziti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.

Fertilita
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu u samcii urcenych k chovu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Pti pouziti dalSich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci ti€inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodn¢ upravit jeho davku. Anticholinergika pouzivejte souc¢asne

s dexmedetomidinem obezietné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho uc¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji béhem 15 minut.

Kocky: Po intramuskuldrnim podéani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z.hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z.hm. dochazi u ko¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polo¢as eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 ha
celkova doba ptisobeni (AUC) je zvySena o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg podana soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zpusobit
tachykardii.

Informace tykajici se nezadoucich ucinkii viz bod 3.6 Nezadouci uinky.

Informace tykajici se bezpecnosti cilovych zvitecich druhti pti pteddvkovani viz bod 3.10 Pfiznaky
predavkovani.

3.9 Cesty podani a davkovani
Ptipravek urcen pro:

- Psi: intravenozni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Ptipravek neni ur€en k opakovanému injekénimu podani.

Dexdomitor, butorfanol a/nebo ketamin Ize michat ve stejné injekcni stiikacce, jelikoz byla prokazana
jejich farmaceuticka kompatibilita.

Davkovani: doporuceny jsou nasledujici davky:



PSI:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti té€lesného povrchu:

Intravendzné: az 375 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu
Intramuskularné: az 500 mikrogramd/metr ¢tverecni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu.
Premedikacni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pied zapocetim postupi vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
piizptisobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické uc¢inky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantn¢ snizi potfebnou davku lé¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na volatilni anestetikum potebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii ptispél
dexmedetomidin k pooperac¢ni analgezii v rozsahu 0,5 — 4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pfi podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované
injek¢ni stiikacky.

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost 125 mikrogramii/m? 375 mikrogramii/m? 500 mikrogramii/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 49 0,85

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem

Pes Dexmedetomidin

hmotnost 300 mikrogrami/m? intramuskularné

(kg) (ug/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

U vyssich hmotnosti pouzijte Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

KOCKY:



Davkovani pro kocky pii pouziti pfed neinvazivnimi, mirné az stfedné bolestivymi zakroky
vyzadujicimi zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogrami dexmedetomidin-hydrochloridu/kg Z.hm.
coz odpovida objemové davece 0,4 ml Dexdomitoru/kg z.hm. K premedikaci kocek se pouziva stejna
davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potfebného
indukéniho agens a sniZi pozadavky na inhala¢ni anestetikum pro udrzeni anestézie. V klinickych
studiich se pozadavky na propofol snizily o 50 %. VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo
udrZeni anestézie by se méla podat do dosazeni t€inku.

Anestézie mize byt navozena 10 minut po premedikaci intramuskularnim podanim ketaminu v cilové
davce 5 mg/kg z.hm. nebo intravenozné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je popsano

v nasledujici tabulce.

Kocka

hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramu/kg intramuskularné
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

U vyssich hmotnosti pouzijte Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

Ocekavaného sedativniho a analgetického G¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem. Atipamezol by se nemél podavat diive nez 30 minut po
podani ketaminu.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Psi: V piipadé predavkovani, nebo pokud G¢inky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici,
podejte atipamezol v davce 10krat vys$si, neZ byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v
mikrogramech/kg z.hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni télesné plochy). Pii koncentraci 5 mg/ml
odpovida objemova davka atipamezolu jedné péting (1/5) objemové davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml
podaného psovi nezavisle na zplisobu podani.

Kocky: V ptipadé¢ predavkovani, nebo pokud G¢inky dexmedetomidinu zacnou byt zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi, nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z.hm.

Po soucasném podani trojndsobku (3%) maximalni ddvky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg,
muze byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni G¢inkti navozenych
dexmedetomidinem. Pii vysokych sérovych koncentracich dexmedetomidinu nedochazi k prohloubeni
sedace, 1 kdyZz hladina analgezie se stupniujici davkou zvySuje. Objem davky atipamezolu

s koncentraci 5 mg/ml se rovna jedné desetiné (1/10) objemu Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného
kocce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QNOSCM18.



4.2 Farmakodynamika

Dexdomitor obsahuje u¢innou latku dexmedetomidin, ktera vyvolava sedaci a analgezii u pst a kocek.
Trvani a hloubka sedace a analgezie zavisi na podané davce. Pii maximalnim ucinku je zvite
relaxované, lezici a neodpovida na vnéjsi podnéty.

Dexmedetomidin je silny, selektivni agonista ax-adrenergnich receptort inhibujici uvoliovani
noradrenalinu z noradrenergnich neuronti. Tim je pferu$ena neurotransmise sympatiku a sniZzena
uroven védomi. Po podani dexmedetomidinu Ize sledovat snizeni srde¢ni frekvence a do¢asny AV
blok. Krevni tlak se po pocatecnim zvyseni snizuje na normalni nebo nizsi hodnotu. Nékdy dojde ke
snizeni dechové frekvence. Dexmedetomidin vyvolava také fadu dal$ich u€inkt zprosttedkovanych
oz-adrenergnimi receptory, které zahrnuji jeZeni chlupi (piloerekei), snizeni motorické a sekre¢ni
funkce gastrointestinalniho traktu, diurézy a hyperglykémie.

MuizZe byt pozorovano mirné snizeni t€lesné teploty.
4.3 Farmakokinetika

Dexmedetomidin se jako lipofilni sloucenina dobie vstfebava po intramuskularnim podani.
Dexmedetomidin je také rychle distribuovan v organismu a snadno pronikd hematoencefalickou
bariérou. Podle studii provadénych na potkanech je jeho maximalni koncentrace v centralnim
nervovém systému nékolikrat vyssi nez koncentrace plazmaticka. V krevnim obé&hu je
dexmedetomidin pfevazn€ vazan na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psi: Po intramuskularni aplikaci davky 50 mikrogrami/kilogram je maximalni plazmatické
koncentrace 12 nanogramt/ml dosazeno asi za 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost dexmedetomidinu je
60 % a zdanlivy distribu¢ni objem (Vq) je 0,9 I/kg. Biologicky polocas eliminace (ti2) je 40—50 minut.

Hlavni biotransformac¢ni procesy u psu probihaji v jatrech a patii k nim hydroxylace, konjugace

s kyselinou glukuronovou a N-metylace. Zadny ze znamych metaboliti nemé farmakologickou
aktivitu. Metabolity jsou vylu€ovany hlavné moci, v mensi mife také stolici. Dexmedetomidin ma
vysokou clearance a jeho vylouceni zavisi na krevnim prutoku jatry. ProdlouZzeny poloc¢as eliminace je
proto ocekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan sou¢asné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

Kocky: Maximalni plazmatické koncentrace je po intramuskularnim podani dosazeno asi za 0,24
hodiny. Po intramuskuldrnim podéani davky 40 mikrogramt/kg z.hm. je (Cmax) 17 nanogramt/ml.
Zdanlivy distribu¢ni objem (V) je 2,2 1/kg a biologicky poloc¢as eliminace (ti2) je jedna hodina.
Biotransformace u kocek probiha hydroxylaci v jatrech. Metabolity jsou vylucovany prevazné moci
(51 % davky) a v mensi mife stolici. Stejné jako u pst, i u kocek ma dexmedetomidin vysokou
clearance a eliminace je zavisla na krevnim prutoku jatry. ProdlouZzeny polocas eliminace je proto
o¢ekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

Dexdomitor je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekéni stiika¢ce minimaln€ po
dobu dvou hodin.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice pii teploté 25 °C.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna (typ I) injekeni lahvicka o objemu 15 ml s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vickem.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 x 15ml lahvicku
Papirova krabicka obsahujici 10 x 15ml lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/02/033/003-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.08.2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor 0,5 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum coz odpovida 0,42 mg dexmedetomidinum.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantlta,tlvnl flrozefn, po!(u,d 1€ ta.to,lnfrormace

slozek nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Metylparaben (E 218) 1,6 mg

Propylparaben (E 216) 0,2 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Neinvazivni, mirné nebo stiedné bolestivé zakroky a vySetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pstt a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pfi sou¢asném podani s butorfanolem pro vysetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace psti a kocek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvitat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani dexmedetomidinu §ténatim mlad$im 16 tydnt a kotatim mladSim 12 tydnd nebylo zkoumano.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Osetfovana zvitata udrzujte v teplém prostiedi za stalé teploty jak béhem vlastniho zakroku, tak
béhem probouzeni.

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci dexmedetomidinu 12 hodin la¢na. Vodu je mozné
podavat.

Po 1&€be nepodavat zvifeti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace miize dojit ke vzniku neprihlednosti rohovky. O¢i chraiite vhodnym lubrikantem.
Dbejte zvysené opatrnosti u starsSich zvirat.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata nechejte pred zacatkem oSetfeni zklidnit.

Me¢lo by byt provadéno ¢asté a pravidelné monitorovani dechovych a srdecnich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzitecnd, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring.

Pro ptipad dechové deprese nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci
anestézie u koc¢ek by mélo byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit

snadno dostupny kyslik pro ptipad hypoxémie nebo podezieni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pied indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a kocek signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢iva pouzitého
k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku 1é¢iva pouzitého k indukci anestézie
be&hem jeho intravenozniho podani. Potieba inhala¢nich anestetik k udrzeni anestézie je rovnéz
sniZena.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

V ptipadé€ nahodného poziti Gsty nebo v ptipadé, Ze injekci aplikujete sami sob¢, vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi pribalovy letak nebo etiketu, ale NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, nebot’ se mlize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi; doporucuje se pouzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Pokud s ptipravkem manipuluji t€hotné zeny, je tfeba, aby dbaly zvlastni opatrnosti a ptipravek si
neaplikovaly, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy a sniZeni
fetalniho krevniho tlaku.

Informace pro 1ékate: Dexdomitor je agonista a,-adrenergniho receptoru, symptomy po vstiebani
mohou zahrnovat klinické Gi¢inky véetn¢ sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické symptomy je tfeba 1é¢it symptomaticky. Specificky antagonista a2-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovany pro pouziti u zvifat, byl u lidi pouzit jako
antagonista U€inkll dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietné.
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Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Velmi asté Bradykardie!
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvitat):
Promodralé sliznice?
Bledé sliznice?

Casté Arytmie!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Cetnost neznama (z dostupnych tidajt Excitace!

nelze urcit):
Srde¢ni blokéada'
Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak®

Ventrikularni extrasystoly!
Supraventrikularni a nodularni arytmie!

Hypersalivace'
Rihéni!
Zvraceni*

Neprihlednost rohovky

Svalovy tres
Prodlouzena sedace!

Bradypnoe'~

SniZena pulsni oxygenace'
SniZzena frekvence dychani
Nepravidelné dychani'
Tachypnoe'?

Erytém'

SniZena télesna teplota

Moceni!

! Pfi sou¢asném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu
27 diivodu periferni vazokonstrikce a vendzni desaturace pii normalni arteridlni oxygenaci
3Krevni tlak se zpo&atku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

*Po 5-10 minutach po injekci miize dojit ke zvraceni. N&ktefi psi mohou zvracet také b&hem
probouzeni.

3 Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.
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Pti soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu byly popsany brady- a tachyarytmie. Tyto
mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupng, zastavu sinusového
uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atrialni, supraventrikularni a ventrikuldrni extrasystoly.

Pti pouziti dexmedetomidinu k premedikaci byly hlaSeny brady- a tachyarytmie, které zahrnuji
hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢ a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych
ptipadech mohou byt pozorovany také supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza
sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Kocky

Velmi Casté Arytmie!

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): Bradykardie'
Srde¢ni blokada?
Zvraceni’

Promodralé sliznice*
Bledé sliznice*

Casté Supraventrikularni a nodularni arytmie'
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):
Rihani'

SniZena pulsni oxygenace?

SniZzen4 télesna teplota’

Méng Casté (1 az 10 zvitat / Apnoe?

1 000 oSetfenych zvirat)

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych

zvitat):

Cetnost neznama (z dostupnych tGdaji Extrasystoly?

nelze urdit): Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak’
Neprihlednost rohovky
Svalovy tres
Bradypnoe®
Snizend frekvence dychani
Hypoventilace®

Nepravidelné dychéni?

Pohybovy motoricky neklid?

! Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.
2 Po nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3 Po 5-10 minutach po injekci mize dojit ke zvraceni. N&které ko¢ky mohou zvracet také b&hem
probouzeni.

4 Z dtivodu periferni vazokonstrikce a venozni desaturace pii normalni arterilni oxygenaci.
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5 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Intramuskularni davka 40 pg/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem) Casto vedla k sinusové
bradykardii a sinusové arytmii, pfilezitostn¢ vedla k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné€ a vzacné
k supraventrikularni pfed¢asné depolarizaci, atrialni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu,
atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave tepu/rytmu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ 16 pribalové
informace.

3.7 Pouziti v pritbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brtezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhti

zvitat. Proto neni pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace doporuceno.

Fertilita
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu u samcii urcenych k chovu.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
P1i pouziti dalsich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze ocekavat potenciaci ti¢inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodn¢ upravit jeho davku. Anticholinergika pouzivejte souc¢asne

s dexmedetomidinem obezfetné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho Uc¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji béhem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z.hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z.hm. dochazi u kocek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primémy biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba piisobeni (AUC) je zvySena o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg podand soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg mutize zplisobit
tachykardii.

Informace tykajici se nezadoucich ucinkii viz bod 3.6 Nezadouci ucinky.

Informace tykajici se bezpe€nosti cilovych zvitecich druhti pii pfedavkovani viz bod 3.10 Ptiznaky
predavkovani.

3.9 Cesty podani a davkovani
Ptipravek urcen pro:

- Psi: intraven6zni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Ptipravek neni urc¢en k opakovanému injekénimu podani.

Dexdomitor, butorfanol a/nebo ketamin 1ze michat ve stejné injek¢ni stiikacee, jelikoz byla prokdzana
jejich farmaceuticka kompatibilita.

Dévkovani: doporuceny jsou nasledujici davky:
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PSI:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti té€lesného povrchu:

Intravendzné: az 375 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu
Intramuskulérné: az 500 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrograml/metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu.
Premedikacni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pfed zapocetim postupl vyZzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
pfizpisobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické uc¢inky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut. Maximalniho sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno za 30 minut od
podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut od podani.

Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantné snizi potfebnou davku léciva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na volatilni anestetikum pottebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental snizeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii pfispél
dexmedetomidin k poopera¢ni analgezii v rozsahu 0,54 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé¢ na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle zivé hmotnosti jsou popsany v nésledujicich tabulkach. Pro zajisténi
ptesného davkovani pfi podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované
injekeni stiikacky.

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost 125 pg/m? 375 ug/m? 500 pg/m?
(kg) (ug/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (ug/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 49 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 39 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 35 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

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
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Pes Dexmedetomidin
hmotnost 300 pg/m? intramuskuldrné
(kg) (ug/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
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
37-45 8,5 0,7
4550 8.4 0.8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7.3 1,
>80 7 1,
KOCKY:

Davkovani pro kocky pii pouziti pfed neinvazivnimi, mirné az stfedné bolestivymi zakroky
vyzadujicimi zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogrami dexmedetomidin-hydrochloridu/kg z.hm.
coz odpovida objemové davce 0,08 ml Dexdomitoru/kg z.hm. K premedikaci kocek se pouziva stejna
davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potfebného
indukéniho agens a snizi pozadavky na inhala¢ni anestetikum pro udrZeni anestézie. V klinickych
studiich se pozadavky na propofol snizily o 50 %. VSechna anestetika pouZivana pro navozeni nebo
udrzeni anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie miize byt navozena 10 minut po premedikaci intramuskularnim podanim ketaminu v cilové
davce 5 mg/kg z.hm. nebo intraven6zné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je popsano

v nasledujici tabulce.

Kocka

hmotnost Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskularné
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Ocekavaného sedativniho a analgetického ti€inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem. Atipamezol by se nem¢l podavat dfive nez 30 minut po
podani ketaminu.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Psi: V ptipadé ptedavkovani, nebo pokud t¢inky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici,
podejte atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v
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mikrogramech/kg z.hm. nebo mikrogramech/metr ¢tvere¢ni té€lesné plochy). Pti koncentraci 5 mg/ml
odpovida objemova davka atipamezolu objemové davce Dexdomitoru podaného psovi nezavisle na
zpisobu podani.

Kocky: V ptipadé predavkovani, nebo pokud G¢inky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z.hm.

Po sou¢asném podani trojnasobku (3%) maximalni davky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg,
muze byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni G¢inkti navozenych
dexmedetomidinem. Pii vysokych sérovych koncentracich dexmedetomidinu nedochazi k prohloubeni
sedace, 1 kdyZz hladina analgezie se stupniujici davkou zvySuje. Objem davky atipamezolu

s koncentraci 5 mg/ml se rovna poloviné objemu Dexdomitoru podaného kocce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNOSCM18.
4.2 Farmakodynamika

Dexdomitor obsahuje u¢innou latku dexmedetomidin, kterd vyvolava sedaci a analgezii u pst a kocek.
Trvani a hloubka sedace a analgezie zavisi na podané davce. Pfi maximalnim ucinku je zviie
relaxované, lezici a neodpovida na vnéjsi podnéty.

Dexmedetomidin je silny, selektivni agonista o,-adrenergnich receptort inhibujici uvoliovani
noradrenalinu z noradrenergnich neuronti. Tim je pferu$ena neurotransmise sympatiku a sniZzena
uroven védomi. Po podani dexmedetomidinu Ize sledovat sniZeni srde¢ni frekvence a docasny AV
blok. Krevni tlak se po pocatecnim zvyseni snizuje na normalni nebo nizsi hodnotu. Nékdy dojde ke
snizeni dechové frekvence. Dexmedetomidin vyvolava také fadu dalsich u¢inkt zprostiedkovanych
ozx-adrenergnimi receptory, které zahrnuji jezeni chlupi (piloerekei), snizeni motorické a sekrecni
funkce gastrointestinalniho traktu, diurézy a hyperglykémie.

MuizZe byt pozorovano mirné snizeni t€lesné teploty.
4.3 Farmakokinetika

Dexmedetomidin se jako lipofilni sloucenina dobie vstfebava po intramuskuldrnim podéni.
Dexmedetomidin je také rychle distribuovan v organismu a snadno pronikd hematoencefalickou
bariérou. Podle studii provadénych na potkanech je jeho maximalni koncentrace v centralnim
nervovém systému nékolikrat vyssi nez koncentrace plazmatickd. V krevnim obéhu je
dexmedetomidin pfevazné€ vazan na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psi: Po intramuskularni aplikaci davky 50 mikrogrami/kilogram je maximalni plazmatické
koncentrace 12 ng/ml dosazeno asi za 0,6 hodiny. Biologické dostupnost dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribu¢ni objem (V) je 0,9 I’kg. Biologicky polocas eliminace (ti2) je 40—50 minut.
Hlavni biotransformac¢ni procesy u psu probihaji v jatrech a patii k nim hydroxylace, konjugace

s kyselinou glukuronovou a N-metylace. Zadny ze zndmych metabolittl nema farmakologickou
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aktivitu. Metabolity jsou vylu¢ovany hlavné¢ moci, v mens$i mife také stolici. Dexmedetomidin ma
vysokou clearance a jeho vylouceni zavisi na krevnim prutoku jatry. ProdlouZzeny poloc¢as eliminace je
proto o¢ekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

Kocky: Maximalni plazmatické koncentrace je po intramuskularnim podani dosazeno asi za 0,24
hodiny. Po intramuskularnim podani davky 40 mikrogrami/kg z.hm. je (Cmax) 17 ng/ml. Zdanlivy
distribu¢ni objem (V) je 2,2 1/kg a biologicky polocas eliminace (ti,2) je jedna hodina.
Biotransformace u kocek probiha hydroxylaci v jatrech. Metabolity jsou vylucovany prevazné moci
(51 % davky) a v mensi mife stolici. Stejné jako u pst, i u kocek ma dexmedetomidin vysokou
clearance a eliminace je zavisla na krevnim prutoku jatry. ProdlouZzeny polocas eliminace je proto
ocekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

Dexdomitor je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekéni stiika¢ce minimaln€ po
dobu dvou hodin.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice pfti teploté 25 °C.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna (typ 1) injekéni lahvicka o objemu 10 ml s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vickem.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku
Papirova krabicka obsahujici 10 lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/02/033/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.08.2002

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor 0,1 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
0,1 mg dexmedetomidini hydrochloridum coz odpovida 0,08 mg dexmedetomidinum

3.  VELIKOST BALENI

15 ml
10 x 15 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani
Kocky: intramuskularni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice pfi teploté 25 °C.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/02/033/003 (1 lahvicka)
EU/2/02/033/004 (10 lahvicek)

15. CiSLO SARZE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACE

Exp.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice pfi teploté 25 °C.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor 0,5 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1ml obsahuje:
0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum, coz odpovida 0,42 mg dexmedetomidinum

3.  VELIKOST BALENI

10 ml
10 x 10 ml

4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani
Kocky: intramuskularni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp.
Po 1. otevieni spotiebujte do 3 mésict pii teploté 25 °C.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA)

EU/2/02/033/001 (1 lahvicka)
EU/2/02/033/002 (10 lahvicek)

15. CISLO SARZE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexdomitor

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

dexmedetomidini hydrochloridum 0,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACE

Exp.
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mésict pti teploté 25 °C.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Dexdomitor 0,1 mg/ml injek¢ni roztok

2 SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
0,1 mg dexmedetomidini hydrochloridum coz odpovida 0,08 mg dexmedetomidinum.
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 2,0 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé zakroky a vysSetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u psti a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pfi sou¢asném podani s butorfanolem pro vySetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace pst a kocek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvifat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Podani dexmedetomidinu $ténatim mlad$im 16 tydnii a kotatim mladSim 12 tydnd nebylo zkoumano.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Osetfena zvitata udrzujte v teple pti konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
probouzeni.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata nechejte pred zacatkem oSetfeni zklidnit.

Dbejte zvySené opatrnosti u starSich zvirat.

Béhem sedace muze dojit k nepriihlednosti rohovky. O¢i chrante vhodnym o¢nim lubrikantem.
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Me¢lo by byt provadéno ¢asté a pravidelné monitorovani dechovych a srde¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzitena, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring.

Pro ptipad dechové deprese nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci
anestézie u koc¢ek by mélo byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit
snadno dostupny kyslik pro pfipad hypoxémie nebo podezieni na ni.

Nemocné a vysilené psi a ko¢ky dexmedetomidinem premedikujte pfed indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipad€ ndhodného poziti tsty nebo v piipadé, Ze injekci aplikujete sami sob¢, vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékati pribalovy letak, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot se
muze dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi; doporucujeme pouzivat nepropustné rukavice.

V ptipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstranite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Pokud s ptipravkem manipuluji téhotné Zeny, je tieba, aby dbaly zvlaStni opatrnosti a ptipravek si
nevstiikly, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy a sniZeni fetalniho
krevniho tlaku.

Informace pro 1ékate: Dexdomitor je agonista o,-adrenergniho receptoru, symptomy po vstiebani
mohou zahrnovat klinické G¢inky véetné sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respiracni a hemodynamické symptomy je tfeba 1é¢it symptomaticky. Specificky antagonista o,-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovan pro pouziti u zvitat, byl u lidi pouzit jako
antagonista U€inkll dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by méli podavat
piipravek obezietné.

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhti
zvitat. Proto neni pouziti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.

Fertilita:
Bezpectnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct urcenych k chovu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Pti pouziti dalsich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci t¢inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodn¢ upravit jeho davku. Pouziti dexmedetomidinu

k premedikaci psi signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢iva pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by
m¢éla byt vénovana ucinku 1é¢iva pouzitého k indukci anestézie béhem jeho intravendzniho podani.
Potieba inhalacnich anestetik k udrzeni anestézie je rovne€z snizena.

Anticholinergika pouzivejte soucasné s dexmedetomidinem obezietné.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramt dexmedetomidinu/kg z.hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z.hm. dochazi u ko¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polo¢as eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 ha
celkova doba ptisobeni (AUC) je zvySena o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg podana soucasn¢ se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zpusobit
tachykardii.
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Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho uc¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se béhem 15 minut budi a normalné vstavaji.

Informace tykajici se nezadoucich ucinkl viz bod Nezadouci ucinky.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani nasledujte tyto doporuceni:

PSI: V piipad¢ predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu zacnou byt Zivot ohrozujici,
podejte atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v
mikrogramech/kg z.hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni t€lesné plochy). Pti koncentraci 5 mg/ml
odpovida objemova davka atipamezolu jedné péting (1/5) objemové davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml
podaného psovi nezéavisle na zptisobu podani.

KOCKY: V ptipadé predavkovani, nebo pokud Gginky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici,
podejte intramuskularn€ vhodného antagonistu atipamezol v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z.hm. Po sou¢asném podani trojnasobku (3x)
maximalni davky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg, mize byt podan atipamezol

v doporucenych davkach ke zruseni ucinkli navozenych dexmedetomidinem.

Pti vysokych sérovych koncentracich dexmedetomidinu nedochézi k prohloubeni sedace, i kdyz
hladina analgezie se stupnujici davkou zvysuje.

Objem davky atipamezolu s koncentraci 5 mg/ml se rovna jedné desetiné (1/10) objemu
Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného kocce.

7. Nezadouci ucinky

Psi

Velmi Casté Bradykardie!
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):
Promodralé sliznice?
Bledé sliznice?

Casté Arytmie!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych

zvirat):

Cetnost neznama (z dostupnych udajt Excitace!

nelze urcit):
Srdeéni blokada!
Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak?

Ventrikularni extrasystoly'
Supraventrikularni a nodularni arytmie'

Hypersalivace'
Rihani!
Zvraceni*

Neprtihlednost rohovky

Svalovy tes
ProdlouZena sedace!
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Bradypnoe'~

SniZena pulsni oxygenace'
Snizend frekvence dychani
Nepravidelné dychani'
Tachypnoe!*®

Erytém'
SniZena télesna teplota

Moceni!

! Pfi souc¢asném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu
2Z diivodu periferni vazokonstrikce a vendzni desaturace pii normalni arteridlni oxygenaci
3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo niZe.

4Po 5-10 minutach po injekci mize dojit ke zvraceni. N&kteti psi mohou zvracet také béhem
probouzeni.

>Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.

Pti souCasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psii byly popsany brady- a tachyarytmie.
Tyto mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupnég, zastavu
sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atridlni, supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly.

Pti pouziti dexmedetomidinu k premedikaci byly hlaSeny brady- a tachyarytmie, které zahrnuji
hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢ a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych
ptipadech mohou byt pozorovany také supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza
sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Kocky

Velmi Casté Arytmie!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Bradykardie!
Srde¢ni blokéada?
Zvraceni®

Promodralé sliznice*
Bledé sliznice*

Casté Supraventrikularni a nodularni arytmie!
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):
Rihani!

Snizen4 pulsni oxygenace?

SniZen4 télesna teplota’

Méné &asté (1 az 10 zvitat / Apnoe?

1 000 oSettenych zvirat)

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych

zvirat):

Cetnost neznama (z dostupnych tGdaji Extrasystoly?

nelze urdit): Vysoky krevni tlak®
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Nizky krevni tlak’
Neprtihlednost rohovky
Svalovy tfes

Bradypnoe?

Snizend frekvence dychani

Hypoventilace®
Nepravidelné dychani?

Pohybovy motoricky neklid?

! Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.
2 Po nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3 Po 5-10 minutach po injekci mize dojit ke zvraceni. N&které ko¢ky mohou zvracet také b&hem
probouzeni.

* Z divodu periferni vazokonstrikce a venozni desaturace pti normalni arteridlni oxygenaci.
5 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Intramuskularni davka 40 mikrogramt/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem) casto vedla

k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, prileZitostné vedla k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a
vzacné k supraventrikularni predcasné depolarizaci, atridlni bigeminii, pozastaveni sinusového
vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave tepu/rytmu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci UcCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Ptipravek je urCen pro:

- Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Ptipravek neni urcen k opakovanému injekénimu podani.

Dexdomitor, butorfanol a/nebo ketamin Ize michat ve stejné injekeni stiikacce, jelikoz byla prokazana
jejich farmaceuticka kompatibilita.

Doporuceny jsou nasledujici davky:
PSI:
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Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti télesného povrchu:

Intravendzné: az 375 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu
Intramuskularné: az 500 mikrogramu/metr ¢tvereéni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu.
Premedikac¢ni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramd/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pied zapocetim postupil vyZzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
pfizplsobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické uc¢inky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantn¢ snizi potfebnou davku lé¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na inhalac¢ni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii pfispé€l
dexmedetomidin k poopera¢ni analgezii v rozsahu 0,5—4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pii podavani malych objemil je doporuc¢eno pouzivat vhodné kalibrované injekéni
stiikacky.

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost 125 mikrogramii/m? 375 mikrogrami/m? 500 mikrogramii/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (pg/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

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem

Pes Dexmedetomidin

hmotnost 300 mikrogramii/m? intramuskularné

(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

U vyssich hmotnosti pouzijte Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

KOCKY:
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Davkovani pro kocky pied neinvazivnimi, mirn¢ az sttedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogramti dexmedetomidin-hydrochloriduw/kg z.hm., coz
odpovida objemu 0,4 ml Dexdomitoru/kg z.hm. K premedikaci kocek se pouziva stejna davka
dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazn€ snizi davku pottebného indukéniho
agens a snizi pozadavky na inhala¢ni anestetikum pro udrZeni anestézie. V klinickych studiich se
pozadavky na propofol snizily o 50 %. VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo udrzeni
anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie muze byt navozena za 10 minut od premedikace intramuskularnim podanim ketaminu v
cilové davce 5 mg/kg z.hm. nebo intravendzné podanym propofolem. Davkovani pro koc¢ky je
popsano v nasledujici tabulce.

Kocka

hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramu/kg intramuskularné
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

U vyssich hmotnosti pouzijte Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

Ocekavaného sedativniho a analgetického G¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi

60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem. Atipamezol by se nemél podavat diive nez 30 minut po
podani ketaminu.

9. Informace o spravném podavani

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci 12 hodin la¢na. Vodu je mozné podavat.

Po 1é¢bé nepodavat zvifeti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice pii teploté 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete a
krabicce po Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

37



Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registraéni ¢islo: EU/2/02/033/003-004
Velikost baleni: papirova krabicka s 15ml, 10 x 15ml injek¢énimi lahvickami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769499
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ber-tpeiin OO V.M.D. nv

Oyn. bearapus 1 Hoge Mauw 900

6000 Crapa 3aropa, berarapus BE-2370 Arendonk

Ten: +359 42 636 858 Tel/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn 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 2769499

EArada

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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espaiia)
Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

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

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o0.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

Island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo

Malta

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

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10498 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 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

Belphar, Lda.

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

Tel: +351 308 808 321

Romania

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.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
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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 AE.B.E
Aeweopoc Mecoyeiov 335,
EL-152 31 XaAdvdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

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
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Dexdomitor 0,5 mg/ml injek¢ni roztok

2 SloZeni
Jeden ml obsahuje

Léciva latka:
0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum coz odpovida 0,42 mg dexmedetomidinum.

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg
3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé zakroky a vySetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u psti a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pii sou¢asném podani s butorfanolem pro vySetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace psii a kocek pted uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvifat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Podani dexmedetomidinu $ténatim mlad$im 16 tydnii a kotatim mladSim 12 tydnd nebylo zkoumano.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:
Osetfena zvirata udrzujte v teple pti konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
probouzeni.

Nervdzni, agresivni nebo rozrusena zvifata nechejte pred zacatkem oSetieni zklidnit.
Dbejte zvySené opatrnosti u starSich zvirat.

Béhem sedace miize dojit k neprihlednosti rohovky. O¢i chraiite vhodnym o¢nim lubrikantem.
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Me¢lo by byt provadéno ¢asté a pravidelné monitorovani dechovych a srde¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzitecnd, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring.

Pro piipad dechové deprese nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci
anestézie u ko¢ek by mélo byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit
snadno dostupny kyslik pro pfipad hypoxémie nebo podezieni na ni.

Nemocné a vysilené psi a kocky dexmedetomidinem premedikujte pfed indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného poziti Gsty nebo v ptipadé, Ze injekci aplikujete sami sob¢, vyhledejte okamzité
lékai'skou pomoc a ukazte lékati piibalovy letak, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot se
muze dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi; doporucujeme pouZzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V piipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Pokud s ptipravkem manipuluji t€hotné Zeny, je tfeba, aby dbaly zvlastni opatrnosti a ptipravek si
nevstiikly, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy a snizeni fetalniho
krevniho tlaku.

Informace pro 1ékate: Dexdomitor je agonista o,-adrenergniho receptoru, symptomy po vstiebani
mohou zahrnovat klinické Gi¢inky véetn¢ sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické symptomy je tfeba 1€¢it symptomaticky. Specificky antagonista .-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovan pro pouziti u zvifat, byl u lidi pouzit jako
antagonista U€inkl dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by méli podavat
ptipravek obezietné.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhti
zvitat. Proto neni pouziti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.

Fertilita:
Bezpectnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct urcenych k chovu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Pti pouziti dalSich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekéavat potenciaci uc¢inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit jeho davku. Pouziti dexmedetomidinu

k premedikaci psi signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢iva pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by
méla byt vénovana ucinku 1é€iva pouzitého k indukci anestézie béhem jeho intravendzniho podani.
Potieba inhalacnich anestetik k udrzeni anestézie je rovne€z snizena.

Anticholinergika pouzivejte soucasné s dexmedetomidinem obezietné.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z.hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z.hm. dochazi u ko¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérmy biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba ptisobeni (AUC) je zvysena o 50 %.
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Davka 10 mg ketaminu/kg podana soucasn¢ se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg mize zpusobit
tachykardii.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho uc¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
koc¢ky se béhem 15 minut budi a normaln¢ vstavaji.

Informace tykajici se nezadoucich uc¢inkii viz bod Nezadouci Gcinky.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani nasledujte tyto doporuceni:

PSI: V piipad¢ predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu zacnou byt Zivot ohrozujici,
podejte atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v
mikrogramech/kg Z.hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni t€lesné plochy). Pti koncentraci 5 mg/ml
odpovida objemova davka atipamezolu jedné péting (1/5) objemové davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml
podaného psovi nezavisle na zplisobu podani.

KOCKY: V ptipadé predavkovani, nebo pokud Gginky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici,
podejte intramuskularné vhodného antagonistu atipamezol v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z.hm. Po soucasném podani trojnadsobku (3%)
maximalni davky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg, mtize byt podéan atipamezol

v doporucenych davkach ke zruseni G¢inkti navozenych dexmedetomidinem.

Pti vysokych sérovych koncentracich dexmedetomidinu nedochézi k prohloubeni sedace, i kdyz
hladina analgezie se stupniujici davkou zvysuje.

Objem davky atipamezolu s koncentraci 5 mg/ml se rovna jedné desetiné (1/10) objemu
Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného kocce.

7. Nezadouci ucinky

Psi

Velmi asté Bradykardie!
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):
Promodralé sliznice?
Bledé sliznice?

Casté Arytmie!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetifenych zvifat):

Vzacné Plicni edém

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Cetnost neznama (z dostupnych tidajt Excitace!

nelze urcit):
Srde¢ni blokéada'
Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak®

Ventrikularni extrasystoly'
Supraventrikularni a nodularni arytmie!

Hypersalivace'
Rihani!
Zvraceni*

Neprihlednost rohovky

Svalovy tres
ProdlouZen4 sedace!
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Bradypnoe®

Snizena pulsni oxygenace'
Snizena frekvence dychani
Nepravidelné dychéni!
Tachypnoe!*®

Erytém'

Snizena t¢lesna teplota

Moceni!

! Pfi souc¢asném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu
2Z dtivodu periferni vazokonstrikce a vendzni desaturace pii normalni arteridlni oxygenaci
3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo niZe.

4Po 5-10 minutach po injekci maze dojit ke zvraceni. N&kteti psi mohou zvracet také béhem
probouzeni.

>Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.

Pti souCasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu byly popsany brady- a tachyarytmie. Tyto
mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢, zastavu sinusového
uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atrialni, supraventrikularni a ventrikuldrni extrasystoly.

Pti pouziti dexmedetomidinu k premedikaci byly hlaSeny brady- a tachyarytmie, které zahrnuji
hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢ a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych
ptipadech mohou byt pozorovany také supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza
sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Kocky

Velmi Casté Arytmie!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Bradykardie!
Srdeéni blokada?
Zvraceni®

Promodralé sliznice*
Bledé sliznice*

Casté Supraventrikularni a nodularni arytmie!
(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvifat):
Rihani!

SniZena pulsni oxygenace?

SniZen4 t&lesna teplota?

Méné &asté (1 az 10 zvitat / Apnoe?

1 000 osetfenych zvirat)

Vzéacné Plicni edém
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Cetnost neznamé (z dostupnych tidajii Extrasystoly?
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nelze urdit): Vysoky krevni tlak®
Nizky krevni tlak®

Neprtihlednost rohovky
Svalovy tfes

Bradypnoe®

SniZzena frekvence dychani
Hypoventilace?

Nepravidelné dychani?

Pohybovy motoricky neklid?

! Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.
2 Po nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3 Po 5-10 minutach po injekci miiZe dojit ke zvraceni. Nékteré kocky mohou zvracet také béhem
probouzeni.

4 Z dtivodu periferni vazokonstrikce a ven6zni desaturace pii normalni arterilni oxygenaci.
3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Intramuskularni davka 40 pg/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem) ¢asto vedla k sinusové
bradykardii a sinusové arytmii, pfilezitostn¢ vedla k atrioventrikularnimu bloku 1. stupn€ a vzacné
k supraventrikularni pfedCasné depolarizaci, atridlni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu,
atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave tepu/rytmu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Ptipravek je urcen pro:

- Psi: intravenozni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Ptipravek neni urcen k opakovanému injekénimu podani.

Dexdomitor, butorfanol a/nebo ketamin Ize michat ve stejné injekcni stiikacee, jelikoz byla prokazana
jejich farmaceuticka kompatibilita.

Doporuceny jsou nasledujici davky:
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PSI:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti télesného povrchu:

Intravenozné: az 375 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu
Intramuskularné: az 500 mikrogramu/metr ¢tvereéni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu.
Premedikacni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pied zapocetim postupi vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
piizptisobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické uc¢inky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického uc¢inku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantn¢ snizi potfebnou davku lé¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na inhalacni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosaZeno jejich ucinku. V klinické studii prispé€l
dexmedetomidin k pooperacni analgezii v rozsahu 0,5—4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pfi podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované injek¢ni
stiikacky.

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost 125 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m?
(kg) (ug/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (ug/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 49 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 39 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 35 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

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
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Pes Dexmedetomidin
hmotnost 300 pg/m? intramuskuldrné
(kg) (ug/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
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
37-45 8,5 0,7
4550 8.4 0.8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7.3 1,
>80 7 1,
KOCKY:

Davkovani pro kocky pied neinvazivnimi, mirn¢ az sttedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogrami dexmedetomidin-hydrochloridu/kg z.hm., coz
odpovida objemu 0,08 ml Dexdomitoru/kg z.hm. K premedikaci kocek se pouziva stejna davka
dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazné€ snizi davku potfebného indukéniho
agens a snizi pozadavky na inhala¢ni anestetikum pro udrZeni anestézie. V klinickych studiich se
pozadavky na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo udrzeni
anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie mize byt navozena za 10 minut od premedikace intramuskularnim podanim ketaminu v
cilové davce 5 mg/kg z.hm. nebo intraven6zné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je
popsano v nasledujici tabulce.

Kocka

hmotnost Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskularné
(kg) (pg/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

Ocekavaného sedativniho a analgetického ti€inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem. Atipamezol by se nem¢l podavat dfive nez 30 minut po
podani ketaminu.

9. Informace o spravném podavani

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci 12 hodin la¢na. Vodu je mozné podavat.
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Po 1é¢bé nepodavat zvifeti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice pfi teploté 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registra¢ni ¢islo: EU/2/02/033/001-002
Velikost baleni: papirova krabicka s 10ml nebo 10 x 10ml injek¢nimi lahvickami
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny6auka buarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyn. bearapus 1

6000 Crapa 3aropa, berarapus
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 Kgbenhavn 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 2769499

EArada

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

Espaiia

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk
Tel/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 10498 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
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Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +3332198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.0.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

Island

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

Italia

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

Tel: +39 0543 462411

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal
BELPHAR, Lda

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

Tel: +351 308 808 321

Romania

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.0.

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425,

F1-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 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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