FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexdormostart 0,5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:
Wirkstoffe:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(entsprechend 0,42 mg Dexmedetomidin)

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,6 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Salzséure, verdiinnt (zur pH-Einstellung)

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Injektionsldsung, praktisch frei von Partikeln
3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Nicht-invasive, leicht bis miBig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen bei Hunden oder Katzen,
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern.

Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von Butorphanol fiir medizinische
und kleinere chirurgische Eingriffe.

Pramedikation vor der Einleitung und zur Aufrechterhaltung einer Vollnarkose bei Hunden und
Katzen.

33 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Tieren mit Herzkreislauferkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren systemischen Erkrankungen oder bei moribunden Tieren.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



34 Besondere Warnhinweise

Es liegen keine Untersuchungen zur Anwendung bei jungen Hunden unter 16 Wochen sowie jungen
Katzen unter 12 Wochen vor.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Behandelte Tiere sollten sowohl wihrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wéihrend der
Aufwachphase bei konstanter Temperatur warm gehalten werden.

Es wird empfohlen, Tieren 12 Stunden vor der Verabreichung des Tierarzneimittels kein Futter zu
geben. Wasser kann jedoch angeboten werden.

Nach der Behandlung sollte dem Tier erst wieder Wasser und Futter gegeben werden, wenn es fahig
ist zu schlucken.

Wihrend der Sedierung kann es zu Hornhauttriibungen kommen. Die Augen sollten mit einem
geeigneten Trianenersatzmittel geschiitzt werden.

Bei élteren Tieren mit Vorsicht anzuwenden.

Nervdsen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn Gelegenheit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Atem- und Herzfunktionen sollten hidufig und regelmiBig iiberwacht werden. Eine Pulsoximetrie kann
fiir die Uberwachung hilfreich sein, ist aber nicht essenziell. Gerite fiir eine manuelle Beatmung
sollten im Falle einer Atemdepression oder Apnoe verfiigbar sein, wenn Dexmedetomidin und
Ketamin nacheinander angewendet werden, um bei Katzen die Narkose einzuleiten. Falls eine
Hypoxdmie festgestellt wird oder der Verdacht dazu besteht, wird geraten, Sauerstoff griffbereit zu
haben.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und Aufrechterhaltung einer
Vollnarkose mit Ketamin nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit Dexmedetomidin als
Pramedikation behandelt werden.

Die Anwendung von Dexmedetomidin zur Pradmedikation bei Hunden und Katzen verringert die
Menge des fiir die Narkoseeinleitung erforderlichen Tierarzneimittels signifikant. Die intravenose
Verabreichung der zur Narkoseeinleitung verwendeten Tierarzneimittel sollte vorsichtig und
entsprechend der Wirkung erfolgen. Die Menge der fiir die Aufrechterhaltung der Narkose
erforderlichen Inhalationsnarkotika kann ebenfalls reduziert werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist ein Mittel zur Sedierung und kann Haut- und/oder Augenreizungen
verursachen. Der Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhéduten sowie die Selbstinjektion sind zu
vermeiden. Das Tragen undurchléssiger Handschuhe ist ratsam.

Bei versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut oder den Augen mit reichlich Wasser
spiilen. Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, ausziehen. Beim
Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine Sedierung und Blutdruckverinderungen auftreten kdnnen.

Schwangere Frauen sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein, um
eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
Gebdrmutterkontraktionen und zu einem Blutdruckabfall beim Fetus kommen kann.



Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff und/oder Parabene sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht verabreichen.

Hinweise fiir Arzte: Das Tierarzneimittel ist ein a2-Adrenorezeptor-Agonist. Beschwerden nach der
Einnahme konnen klinische Symptome wie eine dosisabhingige Sedierung, Atemdepression,
Bradykardie, Hypotonie, Mundtrockenheit und Hyperglykdmie sein. Auch ventrikuldre Arrhythmien
wurden gemeldet. Respiratorische und himodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt
werden. Der spezifische a2-Adrenozeptor-Antagonist, Atipamezol, der fiir die Anwendung bei Tieren
zugelassen ist, wurde bislang beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von
Dexmedetomidin-induzierten Wirkungen angewendet.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Sehr hiufig Bradykardie!
_ ) Blasse oder zyanotische Schleimhéute?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Selten Lungenddem
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Verdnderung des Blutdrucks?
. ) Bradypnoe
(kann agf Basis de"r verfiigbaren Hypothermie!
Daten nicht geschétzt werden): Erbrechen?
Muskeltremor?
Hornhauttriibung®
Bei gleichzeitiger Anwendung von Dexmedetomidin und Butorphanol:
Hiufig Arrhythmien’
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Bradypnoe, Tachypnoe, unregelméBige Atmung®, Hypoxie
) ) Muskelzucken oder Tremor oder Rudern
(kann auf Basis d‘f.r verfligbaren Exzitation, plotzliche Erregung, verlidngerte Sedierung
Daten nicht geschétzt werden): Hypersalivation
Wiirgen, Erbrechen
Urinieren
Erythem
Wenn Dexmedetomidin als Primedikation angewendet wird:
Selten Arrhythmie®
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Arrhythmie'®
] ) Bradypnoe, Tachypnoe
(kann agf Basis der verfiigbaren Erbrechen
Daten nicht geschétzt werden):

! Aufgrund der o2-adrenergen Aktivitit von Dexmedetomidin.

2 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.

3 Der Blutdruck steigt zundchst an und féllt dann auf normale bis subnormale Werte.



4 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Hunde erbrechen moglicherweise auch zum
Zeitpunkt des Aufwachens.

5> Kann wihrend der Sedierung auftreten.

¢ Kann auftreten, wenn die Augen wihrend der Narkose ge6ffnet bleiben. Die Augen sollten mit einem
geeigneten Tranenersatzmittel geschiitzt werden (siche auch Abschnitt 3.5).

"Brady- und Tachyarrhythmien. Diese konnen als Begleiterscheinungen eine profunde

Sinusbradykardie, AV-Blocks ersten und zweiten Grades, Sinusarrest oder -pausen sowie atriale,
supraventrikuldre oder ventrikulire Extrasystolen mit sich bringen.

820-30 Sekunden Atemstillstand, gefolgt von mehreren schnellen Atemziigen.

? Supraventrikuldre und ventrikuldre Extrasystolen, Sinuspausen und AV-Blocks dritten Grades.

10 Uber Brady- und Tachyarrhythmie einschlieBlich profunder Sinusbradykardie, AV- Block ersten
und zweiten Grades und Sinusarrest wurde berichtet.

Katze:
Sehr hiufig Bradykardie!
) ) Erbrechen?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Blasse oder zyanotische Schleimhiute?
Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

Unbestimmte Héufigkeit

Verdnderung des Blutdrucks*

) ] Bradypnoe
(kann agf Basis der verfiigbaren Hypothermie!
Daten nicht geschétzt werden): Muskeltremor’
Hornhauttriibung®

von 10 Minuten):

Wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander angewendet werden (mit einem Abstand

Sehr hiufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

AV-Block

(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte
Tiere):

Hiufig Hypoxie/verringerte Pulsoxygenierung’
) . Hypothermie

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte

Tiere):

Gelegentlich Apnoe

Unbestimmte Héufigkeit

(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschétzt werden):

Bradypnoe, unregelméfige Atmung, Hypoventilation
Erbrechen

Extrasystole

Nervositét

Wenn Dexmedetomidin als Priimedikation angewendet wird:

Sehr haufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Arrhythmie®-°

Haufig

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

Sinusbradykardie®, Sinusarrhythmie®, supraventrikuldre und
nodale Arrhythmie
Wiirgen

Gelegentlich

(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte
Tiere):

AV-Block 1. Grades®




Unbestimmte Haufigkeit Erbrechen
Blasse Schleimhiute

(kann auf Basis der verfiigbaren Hypothermie

Daten nicht geschitzt werden):

! Aufgrund der o2-adrenergen Aktivitit von Dexmedetomidin.

2 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten Einige Katzen erbrechen moglicherweise auch zum
Zeitpunkt des Aufwachens.

3 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.

4 Der Blutdruck steigt zunéchst an und féllt dann auf normale bis subnormale Werte.

> Kann wihrend der Sedierung auftreten.

6 Kann auftreten, wenn die Augen wihrend der Narkose gedffnet bleiben. Die Augen sollten mit einem
geeigneten Tranenersatzmittel geschiitzt werden (siche auch Abschnitt 3.5).

"Insbesondere in den ersten 15 Minuten der Narkose.

8 Nach intramuskulédrer Dosierung von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von Ketamin oder Propofol)

9 Supraventrikulire vorzeitige Komplexe, atriale Bigeminie, Sinuspausen, AV-Block zweiten Grades,
Escape-Beats/Rhythmen.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit von Dexmedetomidin wahrend der Triachtigkeit und Laktation ist bei den
Zieltierarten nicht belegt.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Anwendung wihrend der Tréachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Die Vertréglichkeit von Dexmedetomidin wurde bislang nicht bei médnnlichen Zuchttieren untersucht.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei der Anwendung anderer zentral ddmpfender Pharmaka ist davon auszugehen, dass sie die Wirkung
von Dexmedetomidin verstiarken, weshalb eine entsprechende Dosisanpassung vorgenommen werden
sollte. Anticholinergika sollten bei Gabe von Dexmedetomidin mit Vorsicht angewendet werden.

Die Verabreichung von Atipamezol hebt die Wirkungen von Dexmedetomidin rasch auf und verkiirzt
so die Aufwachphase. Hunde und Katzen wachen normalerweise innerhalb von 15 Minuten auf und
stehen wieder.

Katze: Nach der intramuskuldren Verabreichung von 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
Korpergewicht gleichzeitig mit 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht bei Katzen stieg die maximale
Konzentration von Dexmedetomidin auf das Doppelte an, jedoch ohne Auswirkung auf die Tmax. Die
mittlere Eliminationshalbwertzeit von Dexmedetomidin stieg auf 1,6 h und die Gesamtexposition
(AUC) erhohte sich um 50 %.

Eine gleichzeitige Gabe von 10 mg Ketamin/kg mit 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg kann zu
Tachykardie fiihren.



3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Hund: Zur intravendsen oder intramuskuldren Anwendung.
Katze: Zur intramuskuldren Anwendung.

Das Tierarzneimittel ist nicht zur mehrmaligen Anwendung bestimmt.
Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
bestimmt werden.

Dosierung: Empfohlen werden die folgenden Dosierungen:

Hund:

Die Dosierungen von Dexmedetomidin richten sich nach der Korperoberfliche:
Intravenos: bis 375 Mikrogramm/m? Korperoberflache

Intramuskulér: bis 500 Mikrogramm/m? Koérperoberfliche

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Butorphanol (0,1 mg/kg) zur tiefen Sedierung und Analgesie
betrdgt die intramuskuldre Dosis von Dexmedetomidin 300 Mikrogramm/m? Korperoberfldche. Die
Dosis fiir die Pramedikation mit Dexmedetomidin betragt 125-375 Mikrogramm/m?
Korperoberfliche, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung fiir Eingriffe, die eine Narkose erfordern.
Die Dosis muss der Art der Operation, der Lange des Eingriffs und dem Temperament des Patienten
angepasst werden.

Die gleichzeitige Gabe von Dexmedetomidin und Butorphanol fiihrt bei Hunden innerhalb von

15 Minuten nach Verabreichung zu Anzeichen einer Sedierung und Analgesie. Maximale Sedierung
und Analgesie treten 30 Minuten nach Verabreichung ein. Die Sedierung hilt mindestens 120 Minuten
nach Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minuten. Eine spontane Erholung tritt innerhalb
von 3 Stunden ein.

Eine Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosierung des zur Narkoseeinleitung
verwendeten Tierarzneimittels signifikant und reduziert den Bedarf an fiir die Aufrechterhaltung der
Narkose bendtigten Inhalationsnarkotika. In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol und
Thiopental um 30 % bzw. 60 % verringert. Alle fiir die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der
Narkose angewendeten Andsthetika sollten bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden. In einer
klinischen Studie hat Dexmedetomidin zu einer postoperativen Analgesie fiir 0,54 Stunden
beigetragen. Die Dauer héngt jedoch von einer Vielzahl von Variablen ab und eine weitere Analgesie
sollte von einer klinischen Beurteilung abhingig gemacht werden.

Die Dosierung entsprechend dem Kdorpergewicht ist den folgenden Tabellen zu entnehmen. Die
Verwendung einer entsprechend graduierten Spritze wird empfohlen, um bei der Verabreichung
kleiner Mengen eine genaue Dosierung zu gewéhrleisten.

Gewicht Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hund (kg) 125 png/m? 375 pg/m? 500 ng/m?
(ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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
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
25-30 472 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 11
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 29 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol
. Dexmedetomidin
Gewicht 300 pg/m? intramuskulir
Hund (kg) He
(ng/kg) (ml)
23 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 11
>80 7 1,2
Katze:

Die Dosierung fiir Katzen betrdgt bei nichtinvasiven, leicht bis méBig schmerzhaften Eingriffen und

Untersuchungen, die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern, 40 Mikrogramm
Dexmedetomidinhydrochlorid’kg KGW, was einem Dosisvolumen von 0,08 ml Tierarzneimittel/kg
KGW entspricht.

Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation angewendet wird, wird die gleiche Dosis gegeben. Eine
Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosierung des zur Narkoseeinleitung verwendeten
Tierarzneimittels signifikant und reduziert den Bedarf an fiir die Aufrechterhaltung der Narkose
benoétigten Inhalationsnarkotika. In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol um 50 %
verringert. Alle fiir die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der Narkose angewendeten Anésthetika
sollten bis zur gewlinschten Wirkung verabreicht werden.

Die Narkose kann 10 Minuten nach der Pramedikation durch intramuskuldre Verabreichung einer
Zieldosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht oder durch intravendse Gabe von Propofol nach
Wirkung dosiert, eingeleitet werden. Die Dosierung fiir Katzen wird in der folgenden Tabelle
dargestellt:

Gewicht Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskulir
Katze (kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 | 0,1




2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Die erwarteten sedierenden und analgetischen Wirkungen treten innerhalb von 15 Minuten nach
Verabreichung ein und halten bis zu 60 Minuten an. Die Sedierung kann mit Atipamezol aufgehoben
werden. Atipamezol sollte frithestens 30 Minuten nach der Ketamingabe verabreicht werden.

Die Stopfen sollten nicht mehr als 30 Mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Hund: Fiir den Fall einer Uberdosierung oder bei einer mdglicherweise lebensbedrohlichen Wirkung
betrdgt die entsprechende Dosis Atipamezol das 10-fache der Initialdosis von Dexmedetomidin (in
Mikrogramm/kg Korpergewicht oder Mikrogramm/m? Korperoberfliache). Das zu verwendende
Dosisvolumen an Atipamezol bei einer Konzentration von 5 mg/ml entspricht dem Dosisvolumen
dieses Tierarzneimittels, das dem Hund verabreicht wurde, unabhéngig von der Art der Anwendung
von Dexmedetomidin.

Katze: Fiir den Fall einer Uberdosierung oder bei einer moglicherweise lebensbedrohlichen Wirkung
von Dexmedetomidin ist der entsprechende Antagonist, Atipamezol, in folgender Dosierung als
intramuskulére Injektion zu verabreichen: das 5-fache der Initialdosis von Dexmedetomidin in
Mikrogramm/kg Korpergewicht.

Wurden Katzen gleichzeitig einer dreifachen (3x) Uberdosis von Dexmedetomidin und 15 mg
Ketamin/kg ausgesetzt, kann Atipamezol in der empfohlenen Dosierung verabreicht werden, um die
durch Dexmedetomidin ausgelosten Wirkungen aufzuheben. Bei hohen Serumkonzentrationen von
Dexmedetomidin wird die Sedierung nicht verstirkt, obwohl der Grad der Analgesie mit weiteren
Dosiserhdhungen zunimmt. Das Dosisvolumen Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von

5 mg/ml dem halben Dosisvolumen dieses Tierarzneimittels, das der Katze verabreicht wurde.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12  Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QNOSCM18

4.2 Pharmakodynamik

Dieses Tierarzneimittel enthilt als Wirkstoff Dexmedetomidin, das bei Hunden und Katzen
eine Sedierung und Analgesie bewirkt. Dauer und Tiefe der Sedierung und Analgesie
variieren je nach Dosierung. Bei maximaler Wirkung ist das Tier entspannt, liegt und reagiert
nicht auf dulere Reize.

Dexmedetomidin ist ein hochwirksamer und selektiver a2-Adrenozeptoragonist, der die
Freisetzung von Noradrenalin aus noradrenergen Neuronen hemmt. Die sympathische



Neurotransmission wird verhindert und der Bewusstseinsgrad nimmt ab. Nach der
Verabreichung von Dexmedetomidin kdnnen eine verminderte Herzfrequenz und ein
tempordrer AV-Block beobachtet werden. Der Blutdruck sinkt nach einem anfianglichen
Anstieg auf normale oder darunterliegende Werte.

Gelegentlich kann es zu einem Abfall der Atemfrequenz kommen. Dexmedetomidin induziert
ebenfalls eine Reihe von anderen a2-Adrenozeptor-vermittelten Wirkungen wie Piloerektion,
Unterdriickung der motorischen und sekretorischen Funktionen des Gastrointestinaltraktes,
Diurese und Hyperglykémie.

Es kann ein leichter Abfall der Korpertemperatur eintreten.

4.3 Pharmakokinetik

Als lipophile Verbindung wird Dexmedetomidin nach intramuskulérer Verabreichung gut resorbiert.
Dexmedetomidin verteilt sich ebenfalls rasch im K&rper und passiert problemlos die Blut-Hirn-
Schranke.

Nach Untersuchungen bei Ratten belduft sich die maximale Konzentration im zentralen Nervensystem
auf ein Mehrfaches der entsprechenden Konzentration im Plasma. Im peripheren Blut ist
Dexmedetomidin vorwiegend an Plasmaproteine gebunden (> 90 %).

Hund: Nach einer intramuskuldren Gabe von 50 Mikrogramm/kg wird die maximale
Plasmakonzentration von ca. 12 ng/ml nach 0,6 Stunden erreicht. Die Bioverfiigbarkeit von
Dexmedetomidin liegt bei 60 % und das scheinbare Verteilungsvolumen (Vd) betrigt 0,9 1/kg. Die
Eliminationshalbwertszeit (t'2) betrdgt 40-50 Minuten.

Die hiufigste Metabolisierung beim Hund sind die Hydroxylierung, die Glucuronsdurekonjugation
und die N-Methylierung in der Leber. Sdmtliche bekannten Metabolite sind pharmakologisch inaktiv.
Die Metabolite werden iiberwiegend tiber den Urin und in geringen Mengen mit dem Kot
ausgeschieden. Dexmedetomidin weist eine hohe Clearance auf und seine Elimination hiangt von der
Leberdurchblutung ab. Daher ist im Falle einer Uberdosierung oder bei gleichzeitiger Verabreichung
von anderen, die Leberdurchblutung beeintriachtigenden Stoffen mit einer verlangerten
Eliminationshalbwertszeit zu rechnen.

Katze: Die maximale Plasmakonzentration wird ca. 0,24 h nach intramuskuldrer Verabreichung
erreicht.

Nach einer intramuskuldren Dosis von 40 Mikrogramm/kg Korpergewicht betrdgt die Cmax 17 ng/ml.
Das scheinbare Verteilungsvolumen (Vd) betrdgt 2,2 1/kg. Die Eliminationshalbwertszeit (t/2) betragt
eine Stunde.

Die Biotransformation bei der Katze erfolgt {iber die Hydroxylierung in der Leber. Die Metabolite
werden iiberwiegend {iber den Urin (51 % der Dosis) und in geringeren Mengen mit dem Kot
ausgeschieden. Wie bei Hunden besitzt Dexmedetomidin auch bei Katzen eine hohe Clearance und
seine Elimination hiingt von der Leberdurchblutung ab. Daher ist im Falle einer Uberdosierung oder
bei gleichzeitiger Verabreichung von anderen, die Leberdurchblutung beeintrachtigenden Stoffen mit
einer verlangerten Eliminationshalbwertszeit zu rechnen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s 1m unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primérverpackung: 28 Tage



53 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Umkarton mit Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) zu 10 ml oder 20 ml mit grauem
fluorbeschichtetem Brombutylgummistopfen und Aluminiumverschluss

Packungsgrofien:

5 ml (in einer 10-ml-Durchstechflasche)
10 ml

20 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: V7011044.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
05-12-2023

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

T.B.D.
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
DE: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexdormostart 0,5 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg/ml
(entsprechend 0,42 mg Dexmedetomidin)/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

5 ml
10 ml
20 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

¢ ( @K

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Hunde: i.m., 1.v.
Katzen: i.m.

7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.
Mitvertreiber: aniMedica GmbH

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: V7011044.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflaschen aus Glas zu 5 ml (in einer 10-ml-Durchstechflasche)
Durchstechflaschen aus Glas zu 10 ml
Durchstechflaschen aus Glas zu 20 ml

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dexdormostart

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dexdormostart 0,5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthlt:

Wirkstoffe:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(entsprechend 0,42 mg Dexmedetomidin)

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,6 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg
Klare, farblose Injektionsldsung, praktisch frei von Partikeln

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Nicht-invasive, leicht bis maBig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen bei Hunden oder Katzen,
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern.

Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von Butorphanol fiir medizinische
und kleinere chirurgische Eingriffe.

Pramedikation vor der Einleitung und zur Aufrechterhaltung einer Vollnarkose bei Hunden und
Katzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herzkreislauferkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren systemischen Erkrankungen oder bei moribunden Tieren.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es liegen keine Untersuchungen zur Anwendung bei jungen Hunden unter 16 Wochen sowie jungen
Katzen unter 12 Wochen vor.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Behandelte Tiere sollten sowohl wihrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wéihrend der
Aufwachphase bei konstanter Temperatur warm gehalten werden.

Es wird empfohlen, Tieren 12 Stunden vor der Verabreichung des Tierarzneimittels kein Futter zu
geben. Wasser kann jedoch angeboten werden.

Nach der Behandlung sollte dem Tier erst wieder Wasser und Futter gegeben werden, wenn es fahig
ist zu schlucken.



Wihrend der Sedierung kann es zu Hornhauttriibungen kommen. Die Augen sollten mit einer
geeigneten Trénenersatzmittel geschiitzt werden.

Bei élteren Tieren mit Vorsicht anzuwenden.

Nervdsen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn Gelegenheit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Atem- und Herzfunktionen sollten hidufig und regelmiBig iiberwacht werden. Eine Pulsoximetrie kann
fiir die Uberwachung hilfreich sein, ist aber nicht essenziell. Gerite fiir eine manuelle Beatmung
sollten im Falle einer Atemdepression oder Apnoe verfligbar sein, wenn Dexmedetomidin und
Ketamin nacheinander angewendet werden, um bei Katzen die Narkose einzuleiten. Falls eine
Hypoxémie festgestellt wird oder der Verdacht dazu besteht, wird geraten, Sauerstoff griffbereit zu
haben.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und Aufrechterhaltung einer
Vollnarkose mit Ketamin nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit Dexmedetomidin als
Pramedikation behandelt werden.

Die Anwendung von Dexmedetomidin zur Pramedikation bei Hunden und Katzen verringert die
Menge des fiir die Narkoseeinleitung erforderlichen Tierarzneimittels signifikant. Die intravenodse
Verabreichung der zur Narkoseeinleitung verwendeten Tierarzneimittel sollte vorsichtig und
entsprechend der Wirkung erfolgen. Die Menge der fiir die Aufrechterhaltung der Narkose
erforderlichen Inhalationsnarkotika kann ebenfalls reduziert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist ein Mittel zur Sedierung und kann Haut- und/oder Augenreizungen
verursachen. Der Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhéduten sowie die Selbstinjektion sind zu
vermeiden. Das Tragen undurchléssiger Handschuhe ist ratsam.

Bei versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut oder den Augen mit reichlich Wasser
spiilen. Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt mit der Haut steht, ausziehen. Beim
Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine Sedierung und Blutdruckverinderungen auftreten knnen.

Schwangere Frauen sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein, um
eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
Gebiarmutterkontraktionen und zu einem Blutdruckabfall beim Fetus kommen kann.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff und/oder Parabene sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht verabreichen.

Hinweise fiir Arzte: Das Tierarzneimittel ist ein a2-Adrenorezeptor-Agonist. Beschwerden nach der
Einnahme konnen klinische Symptome wie eine dosisabhingige Sedierung, Atemdepression,
Bradykardie, Hypotonie, Mundtrockenheit und Hyperglykdmie sein. Auch ventrikulére Arrhythmien
wurden gemeldet. Respiratorische und hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt
werden. Der spezifische a2-Adrenozeptor-Antagonist, Atipamezol, der fiir die Anwendung bei Tieren
zugelassen ist, wurde bislang beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von
Dexmedetomidin-induzierten Wirkungen angewendet.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit von Dexmedetomidin wéihrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei den
Zieltierarten nicht belegt. Daher wird die Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation nicht
empfohlen.




Fortpflanzungsfihigkeit:
Die Vertréglichkeit von Dexmedetomidin wurde bislang nicht bei mdnnlichen Zuchttieren untersucht.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei der Anwendung anderer zentral ddmpfender Pharmaka ist davon auszugehen, dass sie die
Wirkungen von Dexmedetomidin verstirken, weshalb eine entsprechende Dosisanpassung
vorgenommen werden sollte. Anticholinergika sollten bei Gabe von Dexmedetomidin mit Vorsicht
angewendet werden.

Die Verabreichung von Atipamezol hebt die Wirkungen von Dexmedetomidin rasch auf und verkiirzt
so die Aufwachphase. Hunde und Katzen wachen normalerweise innerhalb von 15 Minuten auf und
stehen wieder.

Katze: Nach der intramuskuléren Verabreichung von 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
Korpergewicht gleichzeitig mit 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht bei Katzen stieg die maximale
Konzentration von Dexmedetomidin auf das Doppelte an, jedoch ohne Auswirkung auf die Tmax. Die
mittlere Eliminationshalbwertzeit von Dexmedetomidin stieg auf 1,6 h und die Gesamtexposition
(AUC) erhohte sich um 50 %.

Eine gleichzeitige Gabe von 10 mg Ketamin/kg mit 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg kann zu
Tachykardie fiihren.

Uberdosierung: )
Hund: Fiir den Fall einer Uberdosierung oder bei einer moglicherweise lebensbedrohlichen Wirkung

betrigt die entsprechende Dosis Atipamezol das 10-fache der Initialdosis von Dexmedetomidin (in
Mikrogramm/kg Korpergewicht oder Mikrogramm/m? Korperoberfliche). Das zu verwendende
Dosisvolumen an Atipamezol bei einer Konzentration von 5 mg/ml entspricht dem Dosisvolumen
dieses Tierarzneimittels, das dem Hund verabreicht wurde, unabhingig von der Art der Anwendung
von Dexmedetomidin.

Katze: Fiir den Fall einer Uberdosierung oder bei einer mdglicherweise lebensbedrohlichen Wirkung
von Dexmedetomidin ist der entsprechende Antagonist, Atipamezol, in folgender Dosierung als
intramuskulére Injektion zu verabreichen: das 5-fache der Initialdosis von Dexmedetomidin in
Mikrogramm/kg Korpergewicht.

Wurden Katzen gleichzeitig einer dreifachen (3x) Uberdosis von Dexmedetomidin und 15 mg
Ketamin/kg ausgesetzt, kann Atipamezol in der empfohlenen Dosierung verabreicht werden, um die
durch Dexmedetomidin ausgelosten Wirkungen aufzuheben. Bei hohen Serumkonzentrationen von
Dexmedetomidin wird die Sedierung nicht verstirkt, obwohl der Grad der Analgesie mit weiteren
Dosiserhdhungen zunimmt. Das Dosisvolumen Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von

5 mg/ml dem halben Dosisvolumen dieses Tierarzneimittels, das der Katze verabreicht wurdet.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr hiufig Bradykardie!
. . Blasse oder zyanotische Schleimhéute?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere)
Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):




Unbestimmte Haufigkeit Verdnderung des Blutdrucks?

) ] Bradypnoe
(kann agf Basis der verfiigbaren Hypothermie!
Daten nicht geschitzt werden) Erbrechen?
Muskeltremor?
Hornhauttriibung®
Bei gleichzeitiger Anwendung von Dexmedetomidin und Butorphanol:
Hiufig (1 bis 10 Tiere / 100 Arrhythmie
behandelte Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Bradypnoe, Tachypnoe, unregelm

aBige Atmung®, Hypoxie
Muskelzucken oder Tremor oder Rudern
Exzitation, plotzliche Erregung, verldngerte Sedierung

(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschétzt werden)

Hypersalivation
Wiirgen, Erbrechen
Urinieren
Erythem
Wenn Dexmedetomidin als Primedikation angewendet wird:
Selten Arrhythmie®
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Arrhythmie'
Bradypnoe, Tachypnoe
(kann auf Basis der verfiigbaren Erbrechen

Daten nicht geschétzt werden)

! Aufgrund der o2-adrenergen Aktivitit von Dexmedetomidin

2 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.

3 Der Blutdruck steigt zundchst an und fallt dann auf normale bis subnormale Werte.

4 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Hunde und Katzen erbrechen
moglicherweise auch zum Zeitpunkt des Aufwachens.

> Kann wihrend der Sedierung auftreten

6 Kann auftreten, wenn die Augen wihrend der Narkose gedffnet bleiben. Die Augen sollten mit einem
geeigneten Trianenersatzmittel geschiitzt werden (siehe auch Abschnitt: Besondere
VorsichtsmaBinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten).

"Brady- und Tachyarrhythmien. Diese konnen als Begleiterscheinungen eine profunde
Sinusbradykardie, AV-Blocks ersten und zweiten Grades, Sinusarrest oder -pausen sowie atriale,
supraventrikulédre oder ventrikuldre Extrasystolen mit sich bringen.

820-30 Sekunden Atemstillstand, gefolgt von mehreren schnellen Atemziigen

? Supraventrikuldre und ventrikuldre Extrasystolen, Sinuspausen und AV-Blocks dritten Grades

10 Uber Brady- und Tachyarrhythmie einschlieBlich profunder Sinusbradykardie, AV- Block ersten
und zweiten Grades und Sinusarrest wurde berichtet.

Katze:
Sehr hiufig Bradykardie!
. . Erbrechen?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere) Blasse oder zyanotische Schleimhiute?
Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit Veridnderung des Blutdrucks*
Bradypnoe
Hypothermie!




(kann auf Basis der verfiigbaren Muskeltren}orS
Daten nicht geschétzt werden) Hornhauttriibung®

Wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander angewendet werden (mit einem Abstand
von 10 Minuten):

Sehr hiufig AV-Block
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere)
Hiufig Hypoxie/verringerte Pulsoxygenierung’
] ) ) Hypothermie
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere)
Gelegentlich Apnoe
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte
Tiere)
Unbestimmte Hiufigkeit Bradypnoe, unregelmifige Atmung, Hypoventilation
. i Erbrechen
(kann agf Basis deir verfiigbaren Extrasystole
Daten nicht geschétzt werden) Nervositit
Wenn Dexmedetomidin als Primedikation angewendet wird:
Sehr hiufig Arrhythmie®?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere)
Hiufig Sinusbradykardie®, Sinusarrhythmie?, supraventrikulére
) ) ) Arrhythmie und nodale Arrhythmie
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere) Wiirgen
Gelegentlich AV-Block 1. Grades®
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte
Tiere)
Unbestimmte Haufigkeit Erbrechen
. 5 Blasse Schleimhaute
(kann auf Basis der verfiigbaren Hypothermie

Daten nicht geschétzt werden)

! Aufgrund der a2-adrenergen Aktivitdt von Dexmedetomidin

2 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten Einige Katzen erbrechen moglicherweise auch zum
Zeitpunkt des Aufwachens.

3 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.

4 Der Blutdruck steigt zunéchst an und féllt dann auf normale bis subnormale Werte.

3> Kann wihrend der Sedierung auftreten

¢ Kann auftreten, wenn die Augen wihrend der Narkose gedffnet bleiben. Die Augen sollten mit einem
geeigneten Trianenersatzmittel geschiitzt werden (siehe auch Abschnitt: Besondere
Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten).

"Insbesondere in den ersten 15 Minuten der Narkose.

8 Nach intramuskuldrer Dosierung von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von Ketamin oder Propofol)

? Supraventrikuldre vorzeitige Komplexe, atriale Bigeminie, Sinuspausen, AV-Block zweiten Grades,
Escape-Beats/Rhythmen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.



DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hund: Zur intravendsen oder intramuskuldren Anwendung.
Katze: Zur intramuskuldren Anwendung.

Das Tierarzneimittel ist nicht zur mehrmaligen Anwendung bestimmt.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
bestimmt werden.

Dosierung: Empfohlen werden die folgenden Dosierungen:

HUNDE:

Die Dosierungen von Dexmedetomidin richten sich nach der Korperoberflache:
Intravenos: bis 375 Mikrogramm/m? Korperoberflache

Intramuskulér: bis 500 Mikrogramm/m? Koérperoberfliche

Bei der gleichzeitigen Verabreichung mit Butorphanol (0,1 mg/kg) zur tiefen Sedierung und Analgesie
betrdgt die intramuskuldre Dosis von Dexmedetomidin 300 Mikrogramm/m? Korperoberfldche. Die
Dosis fiir die Pramedikation mit Dexmedetomidin betragt 125-375 Mikrogramm/m?
Korperoberfliche, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung fiir Eingriffe, die eine Narkose erfordern.
Die Dosis muss der Art der Operation, der Lénge des Eingriffs und dem Temperament des Patienten
angepasst werden.

Die gleichzeitige Gabe von Dexmedetomidin und Butorphanol fiihrt bei Hunden innerhalb von

15 Minuten nach Verabreichung zu Anzeichen einer Sedierung und Analgesie. Maximale Sedierung
und Analgesie treten 30 Minuten nach Verabreichung ein. Die Sedierung hilt mindestens 120 Minuten
nach Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minuten. Eine spontane Erholung tritt innerhalb
von 3 Stunden ein.

Eine Primedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosierung des zur Narkoseeinleitung
verwendeten Tierarzneimittels signifikant und reduziert den Bedarf an fiir die Aufrechterhaltung der
Narkose bendtigten Inhalationsnarkotika. In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol und
Thiopental um 30 % bzw.60 % verringert. Alle fiir die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der
Narkose angewendeten Andsthetika sollten bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden. In einer
klinischen Studie hat Dexmedetomidin zu einer postoperativen Analgesie fiir 0,54 Stunden
beigetragen. Die Dauer hidngt jedoch von einer Vielzahl von Variablen ab und eine weitere Analgesie
sollte von einer klinischen Beurteilung abhiangig gemacht werden.

Die Dosierung entsprechend dem Korpergewicht ist den folgenden Tabellen zu entnehmen. Die
Verwendung einer entsprechend graduierten Spritze wird empfohlen, um bei der Verabreichung
kleiner Mengen eine genaue Dosierung zu gewéhrleisten.

Gewicht Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hund (kg) 125 png/m? 375 pg/m? 500 ng/m?
(ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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
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 3,4 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

Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol

Gewicht Dexme'detomidin )
Hund (kg) 300 pg/m? intramuskulir
(ng/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
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
KATZE:

Die Dosierung fiir Katzen betrdgt bei nichtinvasiven, leicht bis méBig schmerzhaften Eingriffen und
Untersuchungen, die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern, 40 Mikrogramm
Dexmedetomidinhydrochlorid’kg KGW, was einem Dosisvolumen von 0,08 ml Tierarzneimittel/kg
KGW entspricht.

Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation angewendet wird, wird die gleiche Dosis gegeben. Eine
Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosierung des zur Narkoseeinleitung verwendeten
Tierarzneimittels signifikant und reduziert den Bedarf an fiir die Aufrechterhaltung der Narkose
bendtigten Inhalationsnarkotika. In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol um 50 %
verringert. Alle fiir die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der Narkose angewendeten Anésthetika
sollten bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden.

Die Narkose kann 10 Minuten nach der Pramedikation durch intramuskuldre Verabreichung einer
Zieldosis von 5 mg Ketamin/kg Korpergewicht oder durch intravendse Gabe von Propofol nach



Wirkung dosiert, eingeleitet werden. Die Dosierung fiir Katzen wird in der folgenden Tabelle
dargestellt:

Gewicht Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskulir

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

2-3 40 0,2

34 40 0,3

4-6 40 0,4

67 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

Die erwarteten sedierenden und analgetischen Wirkungen treten innerhalb von 15 Minuten nach
Verabreichung ein und halten bis zu 60 Minuten an. Die Sedierung kann mit Atipamezol aufgehoben
werden. Atipamezol sollte frithestens 30 Minuten nach der Ketamingabe verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Stopfen sollten nicht mehr als 30 Mal durchstochen werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr.: V7011044.00.00

Umkarton mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml, 10 ml oder 20 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niederlande

Tel: +31(0)348 416945

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

+49 2536 33020
pharmacovigilance@livisto.com

Mitvertreiber

DE: aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig



https://www.google.com/search?q=LIVISTO+Group+GmbH&rlz=1C1GCEA_enNL999NL999&oq=LIVISTO+Group+GmbH&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyDAgAEEUYORjjAhiABNIBCTEyMjdqMGoxNagCALACAA&sourceid=chrome&ie=UTF-8

