LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
0,1 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, miké vastaa 0,08 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen s laens . .
tarpeen eliinldfikkeen annostelemiseksi

koostumus

oikein
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kiytettdva vesi

Kirkas, variton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttdavit sedaatiota ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvéin sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa lddketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttda eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Deksmedetomidiinin kayttoa ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisilld koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikéisilla kissanpennuilla.




3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdva tasaisen lampimassa ympéristdssd sekd toimenpiteen,
ettd herddmisen ajan.

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen valmisteen antoa. Eldin saa juoda vetta
vapaasti.

Hoidon jélkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nieleméén.

Sarveiskalvon samentumaa saattaa ilmetd sedaation aikana. Silmét tulee suojata soveltuvalla
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kéytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kiihtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristad
voi olla hyGtya, mutta riittdva valvonta ei valttamatta edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen heikkenemisti tai
hengityspysdhdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetdan (perdkkiin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi my0s olla saatavilla, mikali epdilldén tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kayttd esildédkityksena koirilla ja kissoilla vihentdd merkittavasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktiolddkkeen maardad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on syyta
tarkkailla annosteltaessa induktiolddkettd laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on pienempi
nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti
ladkéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéaéllys, mutta ALA AJA AUTOA, koska
sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemittomien suojakisineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja
riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kdénnyttava
ladkérin puoleen.

Raskaana olevien naisten on valmistetta kéasitellessdan noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injsoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jdlkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohje ladkarille: Dexdomitor on a,-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisté, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmihdirioitd on my0s raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.



Spesifistd ar-adrenergisten reseptorien antagonistia atipametsolia, joka on hyvéksytty kdytettavéaksi
eldimilld, on kéytetty ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitelld
eldinladkettd varoen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen
(> 1 elédin

10 hoidetusta
eldimestd):

Bradykardia

Sinertivit limakalvot?
Vaaleat limakalvot®

Yleinen

(1-10 eldinta
100 hoidetusta
eldimestd):

Syddmen rytmihdiriot!

Harvinainen
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta
eldimestd):

Keuhkoedeema

Maédrittelematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin):

Kiihtymys!

Eteis-kammiokatkos!

Korkea verenpaine?

Matala verenpaine?

Ennenaikaiset ventrikulaariset supistukset!
Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihairiot!

Lisdéntynyt syljeneritys!
Yokkiily!
Oksentelu*

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina
Pitkittynyt sedaatio!

Bradypnea'”

Alentunut happisaturaatio!
Alentunut hengitystiheys
Episddnnollinen hengitys!
Takypnea'?

Punoitus'

Alentunut ruumiinlampo

Virtsaaminen'

'Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiytetiin samaan aikaan.
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2Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

3Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

SKun deksmedetomidiinia kiytetdin esilddkityksena.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetddn samaan aikaan koirilla, syddamen hidas- ja
tihedlyontisyytta on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmaisen tai toisen
asteen eteiskammiokatkos, sinuspysahdys tai -tauko seka atriaalisia, supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kdytetdédn esilddkityksend koirilla, syddmen hidas- ja tihedlyontisyyttd on
raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd ensimmadisen tai toisen asteen
eteiskammiokatkos ja sinuspysahdys. Supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia
komplekseja, sinuspysdhdyksié ja kolmannen asteen eteiskammiokatkoksia voi esiintyéd harvoissa
tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot!
(> 1 elédin Bradykardia
10 hoidetusta Eteis-kammiokatkos?
eldimestd):
Oksentelu?
Vaaleat limakalvot*
Sinertdvit limakalvot*
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!
(1-10 eldinta
100 hoidetusta Y 6kkdily!
eldimestd):

Alentunut happisaturaatio

Alentunut ruumiinlimp?

Melko harvinainen | Hengityspysihdys®
(1-10 eliinti 1 000

hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta

eldimestd):

Midrittelematon Lisdlydnnit?

(koska saatavissa Korkea verenpaine’
oleva tieto ei riitd Matala verenpaine®
esiintyvyyden

arviointiin): Sarveiskalvon samentuma




Lihasvapina

Bradypnea?®

Alentunut hengitystiheys
Hypoventilaatio®
Epidsadnnollinen hengitys?

Agitaatio®

'Kun deksmedetomidiinia kiytetdin esiladkityksend.
?Kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia annetaan perdkkéin.

3Saattaa esiintyd 5-10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut kissat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

*Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

SVerenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksella 40 mikrogrammaa/kg (yhdessé ketamiinin tai propofolin
kanssa) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmaisen asteen
eteiskammiokatkosta, ja harvoin supraventrikulaarisia ennenaikaisia depolarisaatioita, eteisperdisti
kaksittaissykintdé, sinuspysahdyksid, toisen asteen eteiskammiokatkoksia tai korvauslyontejé/rytmeja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdan mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kdyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Hedelméllisyys
Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen tarkoitetuilla uroksilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Jos tétd valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kdytettdvd varoen deksmedetomidiinin
kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jilkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentdd herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd 5 mg/kg lihaksensisdisen
ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni kaksinkertaiseksi, mutta Trmax-
arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin
ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50:114 prosentilla.




Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa’kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddamen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on esitetty kohdassa 3.6 Haittatapahtumat.

Tietoja kohde-eldinlajin turvallisuudesta yliannostustapauksissa on esitetty
kohdassa 3.10 Yliannostuksen oireet.

3.9 Antoreitit ja annostus
Valmiste on tarkoitettu kdytettavéksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Dexdomitor, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden on
osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Annostus: Seuraavaa annostusta suositellaan:
KOIRAT:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.
Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/ neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/nelidémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetdan yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvdin sedaation ja analgesiaan,
lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa.
Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissi 125—

375 mikrogrammaa/neliometri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos maérdytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kayttd saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistdén 15 minuutin kuluttua ladkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua 1d4kkeen antamisesta. Sedaatio kestda
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esilddkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittdvésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja
anestesian ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérié. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin
tarve viheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa
kaytettdvid 1ddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessd tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jilkeistd analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldikkeité tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méirid annettaessa on
suositeltavaa kayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
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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

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa

Koiran Deksmedetomidiini

paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen

(kg) (mcg/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

Kéaytd Dexdomitor 0,5 mg/ml ja sen annostaulukoita suuremmille painoluokille.
KISSAT:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, mikd vastaa annosta
0,4 ml Dexdomitoria/kg kdytettynd noninvasiivisissa, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavissa,
sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidiinia kdytetdédn esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esildakitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
yllapidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve viheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettavid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jalkeen antamalla lihakseen ketamiinia
5 mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus
kissoille on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissan

paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Kéaytd Dexdomitor 0,5 mg/ml ja sen annostaulukoita suuremmille painoluokille.

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksesti ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla. Atipametsolia ei tule antaa ennen
kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Koirat: Jos annos on ylitetty tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henkead,
atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai
mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
annostilavuus on yksi viidesosa (1/5) Dexdomitor 0,1 mg/ml:n annostilavuudesta koiralle riippumatta
Dexdomitor-valmisteen annostelureitista.



Kissat: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg.

Jos kissa on saanut kolminkertaisen (3X) yliannoksen deksmedetomidiinid ja ketamiinia 15 mg/kg,
voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Kun deksmedetomidiinin pitoisuus seerumissa on suuri, ei annosta lisddmélld endd saada sedatoivia
vaikutuksia liséttyd, vaikka analgeettinen vaikutus voimistuu. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annostellun Dexdomitor-valmisteen (pitoisuus
0,1 mg/ml) annostilavuudesta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodynamiikka

Dexdomitor-valmisteen vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian
koirilla ja kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta.
Suurimman vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eikd reagoi ulkopuolisiin
arsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen ar-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estda
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnan taso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jélkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja satunnaisia eteiskammiokatkoksia. Alussa ilmenevin verenpaineen nousun jdlkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on my0s useita muita ar-adrenergisten reseptorien vélittdmid vaikutuksia, mm.
piloerektio, mahasuolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldmpd voi laskea lievésti.
4.3 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistdssa ja lapdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa méérin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin
12 nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on 60 %, ja
ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 0,9 1/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t,,) on 40—

50 minuuttia.



Koiralla tarkeimpid biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milld4n tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvat padasiassa virtsaan ja vahdisemmassd madrin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa
tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessd maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jalkeen. Cmax on

17 nanogrammaa/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Ndenndinen jakautumistilavuus (Vd)
on 2,2 1/kg ja eliminaation puoliintumisaika (t,) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvét
padasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmassd méarin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos
ladkettd kaytetddn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien lddkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennékdisesti pitenee.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

Dexdomitor siilyy kayttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa vahintdan
kahden tunnin ajan.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 15 ml injektionestettd, ja jossa on bromibutyylikumitulppa
ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elidinlifikkeiden tai niista periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eiké hévittdd talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jétemateriaalien hivittdmisessd kiytetddn ldékkeiden
paikallisia palauttamisjdrjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
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kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/033/003-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 30/08/2002

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Taté eldinlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, miké vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen s laens . .
tarpeen eliinldfikkeen annostelemiseksi

koostumus

oikein
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, variton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvéin sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa lddketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttda eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Deksmedetomidiinin kéyttdd ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisilla koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikéisilla kissanpennuilla.
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3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettiva tasaisen ldmpiméassd ymparistossd sekd toimenpiteen,
ettd herddmisen ajan.

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen valmisteen antoa. Eldin saa juoda vettd
vapaasti.

Hoidon jélkeen eldimelle annetaan vetti ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nieleméén.

Sarveiskalvon samentumaa saattaa ilmetd sedaation aikana. Silmét tulee suojata soveltuvalla
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdvd varoen vanhoilla eldimilla.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristd
voi olla hyGtya, mutta riittdva valvonta ei valttamatta edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen heikkenemisti tai
hengityspysdhdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetdén (perdkkéin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi my0s olla saatavilla, mikali epdilldén tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kayttd esildédkityksena koirilla ja kissoilla vihentdd merkittavasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktiolddkkeen maarad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on syyta
tarkkailla annosteltaessa induktiolddkettd laskimoon. My6s inhalaatioanesteetin tarve on pienempi
nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kidnny vélittomasti
ladkéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéaéllys, mutta ALA AJA AUTOA, koska
sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemittomien suojakéisineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja
riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kdénnyttava
ladkérin puoleen.

Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessdén noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injsoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jilkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohje ladkarille: Dexdomitor on a,-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisté, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmihdirioitd on my0s raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.
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Spesifistd ar-adrenergisten reseptorien antagonistia atipametsolia, joka on hyvaksytty kédytettavaksi
eldimilld, on kéytetty ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitelld
eldinladkettd varoen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen
(> 1 elédin

10 hoidetusta
eldimestd):

Bradykardia

Sinertivit limakalvot?
Vaaleat limakalvot®

Yleinen

(1-10 eldinta
100 hoidetusta
eldimestd):

Syddmen rytmihdiriot!

Harvinainen
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta
eldimestd):

Keuhkoedeema

Maédrittelematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin):

Kiihtymys!

Eteis-kammiokatkos!

Korkea verenpaine?

Matala verenpaine?

Ennenaikaiset ventrikulaariset supistukset!
Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihairiot!

Lisdéntynyt syljeneritys!
Yokkiily!
Oksentelu*

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina
Pitkittynyt sedaatio!

Bradypnea'”

Alentunut happisaturaatio!
Alentunut hengitystiheys
Episddnnollinen hengitys!
Takypnea'?

Punoitus'

Alentunut ruumiinlampo

Virtsaaminen'

'Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiytetiin samaan aikaan.
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2Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

3Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

SKun deksmedetomidiinia kiytetdin esilddkityksena.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kédytetddn samaan aikaan koirilla, syddmen hidas- ja
tihedlyontisyytta on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmadisen tai toisen
asteen eteiskammiokatkos, sinuspysahdys tai -tauko seka atriaalisia, supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kdytetdédn esilddkityksena koirilla, syddmen hidas- ja tihedlyontisyyttd on
raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd ensimmadisen tai toisen asteen
eteiskammiokatkos ja sinuspysdhdys. Supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia
komplekseja, sinuspysdhdyksid ja kolmannen asteen eteiskammiokatkoksia voi esiintyéd harvoissa
tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot!
(> 1 elédin Bradykardia
10 hoidetusta Eteis-kammiokatkos?
eldimestd):
Oksentelu?
Vaaleat limakalvot*
Sinertdvit limakalvot*
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!
(1-10 eldinta
100 hoidetusta Y 6kkdily!
eldimestd):

Alentunut happisaturaatio®

Alentunut ruumiinlimp?

Melko harvinainen | Hengityspysihdys®
(1-10 eldinti 1 000

hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta

eldimestd):

Midrittelematon Lisdlydnnit?

(koska saatavissa Korkea verenpaine’
oleva tieto ei riitd Matala verenpaine®
esiintyvyyden

arviointiin): Sarveiskalvon samentuma
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Lihasvapina

Bradypnea?®

Alentunut hengitystiheys
Hypoventilaatio®
Epidsadnnollinen hengitys?

Agitaatio®

'Kun deksmedetomidiinia kiytetdin esiladkityksend.
?Kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia annetaan perdkkéin.

3Saattaa esiintyd 5-10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut kissat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

*Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

SVerenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksella 40 mikrogrammaa/kg (yhdessé ketamiinin tai propofolin
kanssa) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmaisen asteen
eteiskammiokatkosta, ja harvoin supraventrikulaarisia ennenaikaisia depolarisaatioita, eteisperdista
kaksittaissykintdé, sinuspysahdyksid, toisen asteen eteiskammiokatkoksia tai korvauslyontejé/rytmeja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdan mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kdyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Hedelméllisyys
Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen tarkoitetuilla uroksilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Jos tétd valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kdytettdvd varoen deksmedetomidiinin
kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jilkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentdd herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd 5 mg/kg lihaksensisdisen
ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni kaksinkertaiseksi, mutta Trmax-
arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin
ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50:114 prosentilla.
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Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa’kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on esitetty kohdassa 3.6 Haittatapahtumat.
Tietoja kohde-eldinlajin turvallisuudesta yliannostustapauksissa on esitetty
kohdassa 3.10 Yliannostuksen oireet.

3.9 Antoreitit ja annostus
Valmiste on tarkoitettu kdytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Dexdomitor, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden on
osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Annostus: Seuraavaa annostusta suositellaan:
KOIRAT:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.
Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/ neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensiséisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/nelidémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetdan yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvdin sedaation ja analgesiaan,
lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa.
Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissi 125—

375 mikrogrammaa/neliometri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos maérdytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kayttd saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistdén 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua 1dskkeen antamisesta. Sedaatio kestda
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esilddkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittdvésti tarvittavaa induktioldékeannosta ja
anestesian ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérié. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin
tarve viheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa
kaytettiavid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessd tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jdlkeistd analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldikkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méarid annettaessa on
suositeltavaa kayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
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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
3745 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

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa

Koiran Deksmedetomidiini
paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/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
3745 8,5 0,7
45-50 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 1,1
> 80 7 1,2
KISSAT:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, mikd vastaa annosta
0,08 ml Dexdomitoria/kg kéytettynd noninvasiivisissa, lievaa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa,
sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidiinia kdytetdédn esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esildékitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
yllapidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve vaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettavid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.
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Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jalkeen antamalla lihakseen ketamiinia
5 mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus
kissoille on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissan

paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/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

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla. Atipametsolia ei tule antaa ennen
kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Koirat: Jos annos on ylitetty tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henkead,
atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai
mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
annostilavuus on sama kuin Dexdomitor-valmisteen annostilavuus koiralle riippumatta Dexdomitor-
valmisteen annostelureitista.

Kissat: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg.

Jos kissa on saanut kolminkertaisen (3X) yliannoksen deksmedetomidiinid ja ketamiinia 15 mg/kg,

voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Kun deksmedetomidiinin pitoisuus seerumissa on suuri, ¢i annosta lisddmalld endd saada sedatoivia

vaikutuksia lisdttyd, vaikka analgeettinen vaikutus voimistuu. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)

annostilavuus on puolet kissalle annostellun Dexdomitor-valmisteen annostilavuudesta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodynamiikka

Dexdomitor-valmisteen vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian
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koirilla ja kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta.
Suurimman vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eikd reagoi ulkopuolisiin
arsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen ar-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estda
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnan taso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jélkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja satunnaisia eteiskammiokatkoksia. Alussa ilmenevin verenpaineen nousun jélkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on my0s useita muita ar-adrenergisten reseptorien vélittdmid vaikutuksia, mm.
piloerektio, mahasuolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldampd voi laskea lievésti.
4.3 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistdssa ja ldpdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa maérin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin
12 ng/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hyGStyosuus on 60 %, ja ndenndinen
jakautumistilavuus (Vd) on 0,9 1/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t,,) on 40—-50 minuuttia.

Koiralla tarkeimpid biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milld4n tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvat padasiassa virtsaan ja vahdisemmassd madrin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa
tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessd maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jalkeen. Cmax on
17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 2,2 I/kg
ja eliminaation puoliintumisaika (t,,) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvét
padasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmassd méarin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos

ladkettd kaytetddn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien lddkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennékdisesti pitenee.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

Dexdomitor siilyy kayttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa vahintdan

kahden tunnin ajan.

5.2 Kestoaika
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Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 10 ml injektionestettd, ja jossa on bromibutyylikumitulppa
ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétté ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elidinlifikkeiden tai niista periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittdd talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jdtemateriaalien havittdmisessd kiytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjdrjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/033/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 30/08/2002

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 1I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra siséltda 0,1 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, miké vastaa 0,08 mg
deksmedetomidiinia.

3. PAKKAUSKOKO

15 ml
10 x 15 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koirille: laskimoon tai lihakseen
Kissoille: lihakseen.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatya.

10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/02/033/003 (1 injektiopullo)
EU/2/02/033/004 (10 injektiopulloa)

15. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (LASIA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot

4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisiltdd 0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, mik4 vastaa 0,42 mg
deksmedetomidiinia.

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
10 x 10 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koirille: laskimoon tai lihakseen
Kissoille: lihakseen.

| 7. VAROAJAT

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatya.

10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/02/033/001 (1 injektiopullo)
EU/2/02/033/002 (10 injektiopulloa)

15. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (LASIA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dexdomitor

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot

4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Dexdomitor 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

2 Koostumus
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
0,1 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, miké vastaa 0,08 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg

Kirkas, variton livos.

3. Kohde-eliainlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kiyttoaiheet

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttdavit sedaatiota ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvéin sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa lddketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttda eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Deksmedetomidiinin kaytt64 ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisilld koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikéisilla kissanpennuilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettéva tasaisen ldmpiméssi ympéristossa toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.
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Valmistetta on kéytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

Sarveiskalvon samentumaa saattaa ilmetd sedaation aikana. Silmét tulee suojata soveltuvalla
kostuttavalla valmisteella.

Potilaan sydidmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristad
voi olla hydtyé, mutta riittdva valvonta ei vilttimaéttd edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemistd tai hengityspysahdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetddn (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myds olla saatavilla, mikéli
epdillain tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seké kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen yleisanestesian
induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti
laskérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja
verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemittomien suojakisineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja
riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kdénnyttéva
ladkérin puoleen.

Raskaana olevien naisten on valmistetta kéasitellessdan noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injsoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jilkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohje lddkarille: Dexdomitor on ay-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisté, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on my0s raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd ar-adrenergisten reseptorien
antagonistia, atipametsolia, joka on hyviksytty kéytettdvéksi eldimilld, on kdytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on kaytettdva
valmistetta varoen.

Tiineys ja laktaatio:
Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kdyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Hedelméllisyys:
Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen tarkoitetuilla uroksilla.

Yhteisvaikutukset muiden 1ddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kdytetdan samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen sovittaminen on
tarpeen. Deksmedetomidiinin kaytto esildédkityksend vahentdd merkittavasti nukutuksen induktiossa
tarvittavan induktiolddkkeen maérds. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on syyti tarkkailla
annosteltaessa induktiolddkettd laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on pienempi nukutuksen
yllapidon aikana.

33



Antikolinergisia valmisteita on kéytettdvd varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Kissat: Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd 5 mg/kg
lihaksensisédisen ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni
kaksinkertaiseksi, mutta Tmax-arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation
puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50:114 prosentilla.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa’kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jalkeen kumoaa vaikutuksia tehokkaasti ja lyhentaa
herdamisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja pystyssd 15 minuutissa.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on esitetty kohdassa Haittatapahtumat.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa suositellaan seuraavia toimenpiteita:

KOIRAT: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat
potentiaalisesti hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin
alkuannos (mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m? ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus
5 mg/ml) annostilavuus on yksi viidesosa (1/5) Dexdomitor 0,1 mg/ml:n annostilavuudesta koiralle
riippumatta Dexdomitor-valmisteen annostelureitista.

KISSAT: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastaldéke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Jos kissa on saanut kolminkertaisen (3X)
yliannoksen deksmedetomidiinid ja ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia
deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Kun deksmedetomidiinin pitoisuus seerumissa on suuri, ei annosta lisddmélld endd saada sedatoivia
vaikutuksia liséttyd, vaikka analgeettinen vaikutus voimistuu.

Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annostellun
Dexdomitor-valmisteen (pitoisuus 0,1 mg/ml) annostilavuudesta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Harvalyontisyys

(> 1 eléin

10 hoidetusta Sinertévit limakalvot?
eldimestd): Vaaleat limakalvot?
Yleinen Sydémen rytmihéiriot!
(1-10 eldinta

100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkopoho

(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta

eldimestd):

Midrittelematon Kiihtymys!

(koska saatavissa

oleva tieto ei riitd Sydémen johtumishairiot!
esiintyvyyden Korkea verenpaine®
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arviointiin): Matala verenpaine?
Ennenaikaiset kammioperiiset supistukset!
Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!

Lisdéntynyt syljeneritys'
Yokkiily!
Oksentelu*

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina
Pitkittynyt sedaatio!

Harva hengitys'?®

Alentunut happikyllisteisyys!
Alentunut hengitystiheys
Epidsadnnollinen hengitys!
Tihed hengitys'

Punoitus’

Alentunut ruumiinlampo

Virtsaaminen'

'Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiiytetiéin samaan aikaan.

2Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

3Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

SKun deksmedetomidiinia kdytetdin esilddkityksena.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetddn samaan aikaan koirilla, sydamen hidas- ja
tihedlyontisyytta on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmdisen tai toisen
asteen eteiskammiokatkos, sinuspysahdys tai -tauko seka atriaalisia, supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kaytetddn esilddkityksend koirilla, syddmen hidas- ja tihedlyontisyyttd on
raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd ensimmaéisen tai toisen asteen
eteiskammiokatkos ja sinuspysdhdys. Supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia
komplekseja, sinuspysdhdyksid ja kolmannen asteen eteiskammiokatkoksia voi esiintyéd harvoissa
tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot!
(> 1 eldin Harvalyontisyys
10 hoidetusta Sydémen johtumishdiriot?
eldimestd):
Oksentelu?
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Vaaleat limakalvot*
Sinertivit limakalvot*

Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!
(1-10 eldinta

100 hoidetusta Y 6kkdily!

eldimestd):

Alentunut happikyllisteisyys?

Alentunut ruumiinlimp?

Melko harvinainen
(1-10 eldinta 1 000
hoidetusta
eldimestd):

Hengityspysihdys?

Harvinainen
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta
eldimestd):

Keuhkopoho

Maédrittelematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin):

Lisélyonnit?
Korkea verenpaine®
Matala verenpaine’

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina

Harva hengitys?

Alentunut hengitystiheys
Vihentynyt keuhkotuuletus?
Epidsadnnollinen hengitys?

Agitaatio®

'Kun deksmedetomidiinia kiytetdin esiladkityksend.
?Kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia annetaan perdkkéin.

3Saattaa esiintyd 5—10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut kissat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

*Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

SVerenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksella 40 mikrogrammaa/kg (yhdessé ketamiinin tai propofolin
kanssa) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmaisen asteen
eteiskammiokatkosta, ja harvoin supraventrikulaarisia ennenaikaisia depolarisaatioita, eteisperdista
kaksoissykintdd, sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteiskammiokatkoksia tai korvauslyontejd/rytmeja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinléddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
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myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Eldinlddke on tarkoitettu kaytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Dexdomitor, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden on
osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:
KOIRAT:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.
Laskimonsiséisesti: enintiiin 375 mikrogrammaa/ neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisiisesti: enintiiin 500 mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetdan yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvadn sedaation ja analgesiaan,
lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala).
Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissad 125—

375 mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madraytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.
Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kayttd saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistdén 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldskkeen antamisesta. Sedaatio kestda
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esildidkitys deksmedetomidiinilla vihentidd merkittivésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin
tarve viaheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai
yllapidossa kaytettdvid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jilkeistd analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipulddkkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méirid annettaessa on
suositeltavaa kayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75
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Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa
Koiran Deksmedetomidiini
paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/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

Kéaytd Dexdomitor 0,5 mg/ml ja sen annostaulukoita suuremmille painoluokille.
KISSAT:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, mikd vastaa annosta
0,4 ml Dexdomitoria/kg kdytettynd noninvasiivisissa, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavissa,
sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa. Jos
deksmedetomidia kdytetddn esilddkityksena kissoilla, annos on sama. Esildakitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
yllapidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méadrad. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve vaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettavid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jalkeen antamalla lihakseen ketamiinia

5 mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus
kissoille on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissan

paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

Kéaytd Dexdomitor 0,5 mg/ml ja sen annostaulukoita suuremmille painoluokille.

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla. Atipametsolia ei tule antaa ennen
kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

9. Annostusohjeet

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen lddkkeen annostelua. Vetta eldin saa juoda.
Hoidon jélkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nieleméén.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

AlA kiytd titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
pahvikotelossa merkinnén Exp. jdlkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetadn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkeméadriys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntiluvan numero: EU/2/02/033/003-004
Pakkauskoot: pahvikotelo, jossa on 1 tai 10 kappaletta 15 ml:n injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiadri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Suomi
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Paikalliset edustajat ja yvhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tdstd eldinldéikkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny6ianka bbarapus
Bet-tpeiin OO/

Oyn. bearapus 1

6000 Crapa 3aropa, bbirapus
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 Kagbenhavn 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
Aew@opog Mecoyeiov 335,
EL-152 31 Xolavdpt, ATtikn
TnA.: +30 6946063971

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

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espana)
Tel: +34 93 595 5000

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 8333177


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +333 2198212

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 814 500

fsland

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

Kvzpog

EAANKO EAAAY AE.B.E
Aeweopog Mecoyeiov 335,
EL-152 31 Xolavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

M1

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.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

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Dexdomitor 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

2 Koostumus
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia, miké vastaa 0,42 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg

Kirkas, variton livos.

3. Kohde-eliainlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kiyttoaiheet

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievda tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttdavit sedaatiota ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvéin sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa lddketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttédé, jos eldimelld on sydin- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttda eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Deksmedetomidiinin kayttoa ei ole tutkittu alle 16 viikon ikéisillad koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikéisilla kissanpennuilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettéva tasaisen ldmpiméssi ympéristossa toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.
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Valmistetta on kéytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

Sarveiskalvon samentumaa saattaa ilmetd sedaation aikana. Silmét tulee suojata soveltuvalla
kostuttavalla valmisteella.

Potilaan sydidmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristad
voi olla hydtyd, mutta riittdva valvonta ei vilttdmattd edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemistd tai hengityspysahdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetddn (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myds olla saatavilla, mikéli
epdillain tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seké kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen yleisanestesian
induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai vahingossa nielet valmistetta, kidnny vélittomasti
laskérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja
verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdisemittomien suojakéisineiden kaytto
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja
riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kaénnyttédva
ladkérin puoleen.

Raskaana olevien naisten on valmistetta kéasitellessdan noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injsoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jilkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohje lddkarille: Dexdomitor on ay-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisté, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on my0s raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd ar-adrenergisten reseptorien
antagonistia, atipametsolia, joka on hyviaksytty kéytettiavéksi eldimilld, on kdytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on kaytettdva
valmistetta varoen.

Tiineys ja laktaatio:
Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kdyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Hedelméllisyys:
Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitokseen tarkoitetuilla uroksilla.

Yhteisvaikutukset muiden 1ddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kdytetdan samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen sovittaminen on
tarpeen. Deksmedetomidiinin kaytto esilddkityksend vahentdd merkittavasti nukutuksen induktiossa
tarvittavan induktiolddkkeen maérds. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on syyti tarkkailla
annosteltaessa induktiolddkettd laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on pienempi nukutuksen
yllapidon aikana.

Antikolinergisia valmisteita on kéytettdvd varoen deksmedetomidiinin kanssa.
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Kissat: Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia yhdessd 5 mg/kg
lihaksensisédisen ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni
kaksinkertaiseksi, mutta Tmax-arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation
puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50:114 prosentilla.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa’kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealyontisyyttd voi ilmeta.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jalkeen kumoaa vaikutuksia tehokkaasti ja lyhentaa
herdamisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja pystyssd 15 minuutissa.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on esitetty kohdassa Haittatapahtumat.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa suositellaan seuraavia toimenpiteita:

KOIRAT: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat
potentiaalisesti hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin
alkuannos (mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m? ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus
5 mg/ml) annostilavuus on yksi viidesosa (1/5) Dexdomitor 0,1 mg/ml:n annostilavuudesta koiralle
riippumatta Dexdomitor-valmisteen annostelureitista.

KISSAT: Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastaldéke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Jos kissa on saanut kolminkertaisen (3X)
yliannoksen deksmedetomidiinid ja ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia
deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Kun deksmedetomidiinin pitoisuus seerumissa on suuri, ei annosta lisddmélld endd saada sedatoivia
vaikutuksia liséttyd, vaikka analgeettinen vaikutus voimistuu.

Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annostellun
Dexdomitor-valmisteen (pitoisuus 0,1 mg/ml) annostilavuudesta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Syddmen harvalyontisyys
(> 1 eléin

10 hoidetusta Sinertévit limakalvot?
eldimestd): Vaaleat limakalvot?
Yleinen Syddmen rytmihdiriot!
(1-10 eldinta

100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkopoho

(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta

eldimestd):

Midrittelematon Kiihtymys!

(koska saatavissa

oleva tieto ei riitd Sydémen johtumishairiot!
esiintyvyyden Korkea verenpaine®
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arviointiin): Matala verenpaine?
Ennenaikaiset kammioperiiset supistukset!
Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!

Lisdéntynyt syljeneritys'
Yokkiily!
Oksentelu*

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina
Pitkittynyt sedaatio!

Harva hengitys'?®

Alentunut happikyllisteisyys!
Alentunut hengitystiheys
Epidsadnnollinen hengitys!
Tihed hengitys'

Punoitus’

Alentunut ruumiinlampo

Virtsaaminen'

'Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kiiytetiéin samaan aikaan.

2Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

3Verenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut koirat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

SKun deksmedetomidiinia kdytetdin esilddkityksena.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetddn samaan aikaan koirilla, sydamen hidas- ja
tihedlyontisyytta on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia, ensimmdisen tai toisen
asteen eteiskammiokatkos, sinuspysahdys tai -tauko seka atriaalisia, supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kaytetddn esilddkityksend koirilla, syddmen hidas- ja tihedlyontisyyttd on
raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd ensimmaéisen tai toisen asteen
eteiskammiokatkos ja sinuspysdhdys. Supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia
komplekseja, sinuspysdhdyksid ja kolmannen asteen eteiskammiokatkoksia voi esiintyéd harvoissa
tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot!
(> 1 eldin Harvalyontisyys
10 hoidetusta Sydémen johtumishdiriot?
eldimestd):
Oksentelu?
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Vaaleat limakalvot*
Sinertivit limakalvot*

Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot!
(1-10 eldinta

100 hoidetusta Y 6kkdily!

eldimestd):

Alentunut happikyllisteisyys?

Alentunut ruumiinlimp?

Melko harvinainen
(1-10 eldinta 1 000
hoidetusta
eldimestd):

Hengityspysihdys?

Harvinainen
(1-10 eldinta

10 000 hoidetusta
eldimestd):

Keuhkopoho

Maédrittelematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin):

Lisélyonnit?
Korkea verenpaine®
Matala verenpaine’

Sarveiskalvon samentuma

Lihasvapina

Harva hengitys?

Alentunut hengitystiheys
Vihentynyt keuhkotuuletus?
Epidsadnnollinen hengitys?

Agitaatio®

'Kun deksmedetomidiinia kiytetdin esiladkityksend.
?Kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia annetaan perdkkéin.

3Saattaa esiintyd 5—10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista. Jotkut kissat saattavat oksentaa
myo0s herddmisvaiheessa.

*Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi (vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali).

SVerenpaine nousee aluksi ja palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksella 40 mikrogrammaa/kg (yhdessé ketamiinin tai propofolin
kanssa) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmaisen asteen
eteiskammiokatkosta, ja harvoin supraventrikulaarisia ennenaikaisia depolarisaatioita, eteisperdista
kaksoissykintdd, sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteiskammiokatkoksia tai korvauslyontejd/rytmeja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinléékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd l4ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
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myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Eldinlddke on tarkoitettu kaytettavaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Dexdomitor, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden on
osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:
KOIRAT:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.
Laskimonsiséisesti: enintiiin 375 mikrogrammaa/ neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisiisesti: enintiiin 500 mikrogrammaa/neliometri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetdan yhdessd butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvdin sedaation ja analgesiaan,
lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala).
Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissad 125—

375 mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madraytyy tehtdvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.
Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kayttd saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistdén 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldskkeen antamisesta. Sedaatio kestda
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintdan 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esildidkitys deksmedetomidiinilla vihentidd merkittivésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin
tarve viaheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai
yllapidossa kaytettdvid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jilkeistd analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuladkkeitd tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid méairii
annettaessa on suositeltavaa kiyttia asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta
annostus olisi mahdollisimman tarkka.

Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 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
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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
3745 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

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa

Koiran Deksmedetomidiini
paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/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
3745 8,5 0,7
45-50 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 1,1
> 80 7 1,2
KISSAT:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, mikd vastaa annosta
0,08 ml Dexdomitoria/kg kéytettynd noninvasiivisissa, lievaa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa,
sedaatiota ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa edellyttidvissi toimenpiteissa. Jos
deksmedetomidia kdytetddn esilddkityksena kissoilla, annos on sama. Esildakitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
yllapidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve vaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettavid ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jdlkeen antamalla lihakseen ketamiinia

5 mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus
kissoille on esitetty alla olevassa taulukossa.
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Kissan

paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/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

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla. Atipametsolia ei tule antaa ennen
kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

9. Annostusohjeet

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen lddkkeen annostelua. Vetta eldin saa juoda.
Hoidon jélkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nieleméén.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta 25 °C:ssa.

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinnén Exp. jdlkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetadn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntiluvan numero: EU/2/02/033/001-002
Pakkauskoot: pahvikotelo, jossa on 1 tai 10 kappaletta 10 ml:n injektiopulloja.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétté ole markkinoilla.

15. Péivimiadri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomi

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Suomi
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Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tdstd eldinldéikkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny6ianka bbarapus
Bet-tpeiin 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 Kagbenhavn 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
Aew@opog Mecoyeiov 335,
EL-152 31 Xolavopt, ATTikn
TnA.: +30 6946063971

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

10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espana)
Tel: +34 93 595 5000

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: +333 2198212

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
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

Kvzpog

EAANKO EAAAX AEEB.E
Aeweopog Mecoyeiov 335,
EL-152 31 Xolavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lictuva
Tel: +370 5 2769 499
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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.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,
Golfviagen 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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