BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex 0,1 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Dexmedetomidinhydrochlorid

(svarende til dexmedetomidin

Hjzlpestoffer:

0,1 mg
0,08 mg)

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinzerlaegemidlet
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)

Saltsyre (E507) (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelos oplesning, i det veesentlige fri for partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kreever fiksering,
sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersggelser og
mindre kirurgiske indgreb.

Praemedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel anastesi.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere lidelser.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er deende.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler



Anvendelse af veterinerleegemidlet til hvalpe under 16 uger eller killinger under 12 uger er ikke blevet
undersogt.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Behandlede dyr skal under proceduren og opvégningen holdes varme og ved konstant temperatur.

Det anbefales, at dyret bliver fastet i 12 timer inden anvendelsen af veterinarlaegemidlet. Dyret ma
gerne fa vand.

Efter behandling ber dyret ikke tilbydes foder eller vand, for det er i stand til at synke.
Under sedation kan der opsta uklarhed af cornea. @jnene ber beskyttes med en passende gjensalve.
Bor anvendes med forsigtighed hos &ldre dyr.

Nervgse, aggressive eller ophidsede dyr ber have mulighed for at falde til ro, for behandlingen
pabegyndes.

Hyppig og regelmaessig overvagning af andedrats- og hjertefunktion skal foretages. Pulsoximetri kan
veaere nyttig, men er ikke nedvendig for tilstraekkelig overvagning. Udstyr til manuel ventilation skal
veere tilgengeligt, hvis depression af &ndedraettet eller apne skulle opstd nér dexmedetomidin og
ketamin gives efter hinanden til at bedeve katte. Det anbefales ogsa at have oxygen til radighed, hvis
der skulle vere tegn pé eller mistanke om hypoxaemi.

Syge og sveekkede hunde og katte skal kun preemedicineres med veterinerleegemidlet for
pabegyndelse og vedligeholdelse af generel bedavelse, baseret pd en vurdering af risici og fordele.

Brug af veterinerleegemidlet til preemedicinering hos hunde og katte reducerer den maengde
induktionsmedicin, der er nedvendig ved induktion af anestesi, veesentligt. Der ber udvises sa&rlig
opmerksomhed under indgivelse af intravengs induktionsmedicin til effekt. De volatile anastesikrav
til vedligeholdelse af anastesien reduceres ogsa.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Veterinzerlegemidlet er et sedativt og sevnfremkaldende leegemiddel. Der ber udvises forsigtighed for
at undga selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sages legehjalp, og indleegssedlen ber vises til legen. KOR IKKE
SELV, da sedation og &ndringer i blodtryk kan forekomme.

Hyvis veterinerlegemidlet handteres af gravide kvinder, ber serlig forsigtighed udvises for at undgé
selvinjektion ved handeligt uheld, da utilsigtet systemisk eksponering kan medfere
uteruskontraktioner og fatalt blodtryksfald.

Undgé hud-, gjen- og slimhindekontakt. Brug af teette handsker anbefales. I tilfeelde af utilsigtet hud-
eller slimhindekontakt ved haendeligt uheld skal det berarte omrade straks vaskes med rigeligt vand,
og forurenet bekleedning med kontakt til huden skal fjernes. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt ved
handeligt uheld skal der renses med rigeligt vand. Seg rad hos en lege, hvis der opstar symptomer.

Ved overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne skal
veterin@rlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Til leegen: Veterinzleegemidlet er en o,-adrenoceptor-agonist. Symptomerne pa absorption kan
omfatte kliniske virkninger sésom dosisathangig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund og hyperglykemi. Ventrikulare arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og
haemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk. Den specifikke o, -adrenoceptor-



antagonist, atipamezol, som er godkendst til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at ophave virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Bradykardi
Blege slimhinder !
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Cyanotiske slimhinder !
Almindelig Arytmi
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Sjeelden Lungeodem
. Supraventrikuleer og nodal arytmi 2, Preemature ventrikulare
(1til 10 dyr ud af kontraktioner 2, Hjerteblok 2
10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Ophidselse >

Hojt blodtryk *, Lavt blodtryk *

Aget spytafsondring 2, Opkastning *

Muskelrysten, Andre muskelbeveagelser 2, Muskelspjeet 2,
Forlaenget sedation 2

Bradypne %°, Nedsat respirationsfrekvens, Uregelmeessig
vejrtrekning 2, Takypne >°

Erytem ?

Nedsat legemstemperatur

Urinering ?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Cornea-uklarhed
Nedsat pulsoxygenering 2
Klggning >

Ikke kendt hyppighed (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

'P4 grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
2N&r dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt

3Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau
“Kan foreckomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde kan ogsé kaste op ved opvagning.

SNér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

Néar dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme brady- og
takyarytmi. Det kan omfatte udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop
eller -pause samt atriale, supraventrikulaere og ventrikulere premature komplekser.

Nar dexmedetomidin bruges til premedicinering er der rapporteret brady- og takyarytmi, herunder
udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan observeres
supraventrikulere og ventrikulaere premature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok i
sjeldne tilfelde.

Katte:
Meget almindelig Arytmi '
Bradykardi
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr)




Hjerteblok >
Opkastning *

Blege slimhinder *
Cyanotiske slimhinder *

Almindelig Supraventrikuler og nodal arytmi '
. Klogning !

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | Nedsat pulsoxygenering >

dyr): Nedsat legemstemperatur 2

Ikke almindelig Apne *

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede

dyr):

Sjelden Lungeodem

(1 til 10 dyr ud af Ekstrasystole *

10.000 behandlede dyr):

Meget sjzlden Hojt blodtryk °, Lavt blodtryk °

Bradypne 2, Nedsat respirationsfrekvens, Hypoventilation 2,
Uregelmaessig vejrtreekning

Muskelrysten

Agitation 2

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Tkke kendt hyppighed (kan ikke Cornea-uklarhed
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

'Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

’Nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden.

3Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle katte kan ogsa kaste op ved opvagning.

P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
>Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau.

Intramuskuler dosering med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller propofol) resulterede
hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede nogle gange i forstegrads atrioventrikuleert blok,
mens der sjeldent opstod supraventrikuleere premature depolariseringer, atrielle bigeminier,
sinuspause, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Draegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos de dyrearter,
leegemidlet er beregnet til. Derfor frarddes anvendelse af veterinarleegemidlet under draegtighed og
laktation.

Fertilitet:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, der skal bruges til avl.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Brugen af andre centralnervesystemsedativer kan forventes at forsteerke virkningerne af
veterinerleegemidlet, og der ber derfor foretages en passende justering af dosen. Antikolinerge midler

ber anvendes med forsigtighed sammen med dexmedetomidin.
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Indgivelse af atipamezol efter dexmedetomidin ophaver hurtigt virkningen og forkorter pa den made
opvagningstiden. Hundene og kattene er normalt vagne og stir op inden for 15 minutter.

Katte: Efter indgivelse af 40 mikrogram dexmedetomidin/kg legemsvaegt intramuskuleert samtidigt
med 5 mg ketamin/kg legemsveegt til katte, fordobles maksimumkoncentrationen af dexmedetomidin,
men Tmax pavirkes ikke deraf. Middelhalveringstiden af dexmedetomidin steg til 1,6 t., og den totale
eksponering (AUC) blev gget med 50 %.

En dosis pa 10 mg ketamin/kg kan forarsage takykardi, hvis det anvendes sammen med 40 mikrogram
dexmedetomidin/kg.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin.
3.9 Administrationsveje og dosering
Veterinzrlegemidlet er beregnet til:

- Hunde: intravengs eller intramuskuler anvendelse,
- Katte: intramuskulaer anvendelse.

Dette veterineerleegemiddel er ikke beregnet til gentagne injektioner.

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan blandes i den samme sprojte, da de er vist at vere
farmakologisk forenelige.

Folgende doser anbefales:

Hunde:
Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres legemsoverflade:

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kreever fiksering,
bedevelse og analgesi.

Den intravenese dosis er: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade

Den intramuskulere dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi, er den
intramuskulaere dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved premedicinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved anastesikraevende procedurer. Dosis
ber justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens langde samt patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medferer sedation og analgesi senest 15 minutter
efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter indgivelse.
Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.

Praeemedicinering med dexmedetomidin vil nedsatte den pékreevede dosis af induktionsmidlet
vaesentligt samt reducere mangden af anaestesigasser der kraves til vedligeholdelse af anastesien. I en
klinisk undersogelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.
Alle anastesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anzstesi, ber administreres til
effekt. I en klinisk undersegelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog athengig af en raekke variabler, og yderligere analgesi ber administreres efter
klinisk sken.



Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de folgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprojte
med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved administrering af sma mangder.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kraever fiksering,
bedevelse og analgesi, og til preemedicinering
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Vaegt 125 mikrogram/m’ 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m**
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*kun IM
Til dyb sedation og analgesi med butorphanol
Hunde Dexmedetomidin
Vagt 300 mikrogram/m? intramuskulzert
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Til sterre hunde anvendes Sedadex 0,5 mg/ml og dets doseringstabeller.

Katte:

Doseringen til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr.kg legemsvagt, svarende til en
dosisvolumen pa 0,4 ml veterinaerlaegemiddel pr. kg legemsvagt ved anvendelse til ikke-invasive, let
til moderat smertefulde procedurer, der kreever fiksering, bedevelse og analgesi.

Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.
Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakraevede dosis af induktionsmidlet
signifikant samt reducere mangden af anastesigasser der kraeves til vedligeholdelse af anastesien. |
en klinisk underseggelse blev behovet for propofol reduceret med 50 %. Alle anastesimidler, der
benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anestesi, ber administreres til effekt.

Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskuler indsprejtning af en
ketamindosis pa 5 mg/kg legemsvagt eller ved intravengs administration af propofol til effekt.
Doseringen for katte angives i tabellen nedenfor.

Katte Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulzaert
Vagt
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Til starre katte anvendes Sedadex 0,5 mg/ml og dets doseringstabeller.

Hunde og katte




De forventede sedative og analgesiske virkninger opnas inden for 15 minutter efter indgivelse og varer
i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaeves med atipamezol (se pkt. 3.10). Atipamezol
ber ikke gives de forste 30 minutter efter administration af ketamin.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hunde:

I tilfzelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante atipamezoldosis 10 gange den anvendte initialedosis af dexmedetomidin (mikrogram pr. kg
legemsvagt eller mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol ved en
koncentration pa 5 mg/ml er en femtedel (1/5) af den dosisvolumen Sedadex 0,1 mg/ml, som blev
givet til hunden, uanset administrationsvej af veterinaerlegemidlet.

Katte:

I tilfelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante atipamezoldosis, injiceret intramuskulert, fem gange (5X) den initiale dosis
dexmedetomidin i mikrogram pr. kg legemsvagt. Dosisvolumen af atipamezol ved en koncentration
pa 5 mg/ml er en tiendedel (1/10) af det dosisvolumen Sedadex 0,1 mg/ml, som blev givet til katten.
Efter samtidig udsettelse for en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg
ketamin pr. kg legemsvaegt kan der administreres den anbefalede mangde atipamezol for at opheve de
bivirkninger, der er forarsaget af dexmedetomidinen.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QNOSCM18
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet indeholder dexmedetomidin som det aktive stof, der frembringer sedation og
analgesi hos hunde og katte. Varigheden og dybden af sedationen og analgesien er dosisathengig. Ved
maksimal effekt er dyret roligt, ligger ned og reagerer ikke pa stimuli udefra.

Dexmedetomidin er en potent og selektiv o-adrenoceptor-agonist, som heemmer frigivelsen af
noradrenalin fra noradrenerge neuroner. Sympatisk neurotransmission forhindres, og
bevidsthedsniveauet falder. Efter administration af dexmedetomidin kan der forekomme nedsat
hjertefrekvens og midlertidig AV-blok. Blodtrykket stiger forst og falder derefter til det normale eller
lidt under det normale niveau. Respirations frekvensen kan lejlighedsvis blive nedsat.
Dexmedetomidin inducerer ligeledes en reekke andre ap-adrenoceptor-medierede virkninger, der
omfatter harrejsning, depression af motoriske og sekretoriske funktioner i gastrointestinalkanalen,
diurese og hyperglykeemi.

Der kan forekomme et mindre temperaturfald.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger



Som lipofilt stof absorberes dexmedetomidin godt hos bade hunde og katte efter intramuskuleer
administration.

Dexmedetomidin distribueres ogsa hurtigt i kroppen og penetrerer let blodhjernebarrieren. Ifolge
forseg med rotter er maksimumkoncentrationen i centralnervesystemet mange gange det, der svarer til
den tilsvarende koncentration i plasma. I kredslgbet binder dexmedetomidin sig for det meste til
hundens og kattens plasmaproteiner (>90 %).

Hunde: Efter en intramuskuler dosis pa 50 mikrogram/kg nds maksimumkoncentrationen i plasma pa
ca. 12 nanogram/ml i lgbet af 0,6 timer. Biotilgeengeligheden af dexmedetomidin er 60 %, og
fordelingsvolumen (Vq) er 0,9 I/kg. Halveringstiden (t,;) for elimination er 40-50 minutter.

Vasentlige biotransformationer hos hunde inkluderer hydroxylering, konjugering med glukoronsyre
og N-methylering i leveren. Alle kendte metabolitter er uden farmakologisk aktivitet. Metabolitterne
udskilles hovedsagelig i urinen og i mindre grad i afferingen. Dexmedetomidin har en hgj clearance,
og eliminationen afhaenger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en forleenget
eliminationshalveringstid i forbindelse med overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives
sammen med andre leegemidler, der har indflydelse pa det hepatiske kredsleb.

Katte: Efter en 40 mikrogram/kg legemsvegt intramuskuler dosis er Cmax 17 ng/ml. Den maksimale
plasmakoncentration nés ca. 0,24 t. efter intramuskulaer administration. Fordelingsvolumet (Vq) er
2,2 1/kg, og eliminationshalveringstiden (t,) er en time.

Biotransformation hos kat sker ved hydroxylering i leveren. Metabolitterne udskilles for det meste i
urinen (51 % af dosen) og i mindre grad i afferingen. Som hos hunde har dexmedetomidin en hgj
clearance hos katte, og eliminationen afhanger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en
forleenget eliminationshalveringstid ved overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives sammen
med andre legemidler, der har indflydelse pa det hepatiske kredsleb.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Veterinerlegemidlet er kompatibelt med butorphanol og ketamin i den samme sprejte i mindst to
timer.

Da der ikke foreligger andre undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 56 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelest 10 ml haetteglas (type [) med en bromobutylgummiprop og aluminiumhatte, i papaske.
Pakningssterrelse: kartonaske med 1 hatteglas med 10 ml.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf



Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/16/198/001
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse:12/08/2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex 0,5 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,42 mg)

Hjlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensaetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinzerlaegemidlet
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)

Saltsyre (E507) (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelos oplesning, i det veesentlige fri for partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersogelser, der krever fiksering,
sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersggelser og
mindre kirurgiske indgreb.

Preemedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel anzstesi.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere lidelser.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er deende.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler
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Anvendelse af veterinerleegemidlet til hvalpe under 16 uger eller killinger under 12 uger er ikke blevet
undersogt.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Behandlede dyr skal under proceduren og opvégningen holdes varme og ved konstant temperatur.

Det anbefales, at dyret bliver fastet i 12 timer inden anvendelsen af veterinarlaegemidlet. Dyret ma
gerne fa vand.

Efter behandling ber dyret ikke tilbydes foder eller vand, for det er i stand til at synke.

Der kan forekomme cornea-uklarhed hos katte under sedationen. Jjnene ber beskyttes med en
passende gjensalve.

Bor anvendes med forsigtighed hos @ldre dyr.

Nervase, aggressive eller ophidsede dyr ber have mulighed for at falde til ro, for behandlingen
pabegyndes.

Hyppig og regelmaessig overvagning af andedrets- og hjertefunktion skal foretages. Pulsoximetri kan
veaere nyttig, men er ikke nedvendig for tilstreekkelig overvagning.

Udstyr til manuel ventilation skal vaere tilgengeligt, hvis depression af &ndedrattet eller apne skulle
opsta nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden til at bedeve katte. Det anbefales ogsa at
have oxygen til radighed, hvis der skulle vaere tegn pé eller mistanke om hypoxaemi.

Syge og sveekkede hunde og katte skal kun preemedicineres med veterinerleegemidletfor pdbegyndelse
og vedligeholdelse af generel bedevelse, baseret pd en vurdering af risici og fordele.

Brug af veterinerleegemidlet til preemedicinering hos hunde og katte reducerer den maengde
induktionsmedicin, der er nedvendig ved induktion af anastesi, vaesentligt. Der ber udvises sarlig
opmerksomhed under indgivelse af intravengs induktionsmedicin til effekt. De volatile anastesikrav
til vedligeholdelse af anastesien reduceres ogsa.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet er et sedativt og sevnfremkaldende laegemiddel. Der ber udvises forsigtighed for
at undga selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indleegssedlen bar vises til legen. KR IKKE
SELV, da sedation og e@ndringer i blodtryk kan forekomme.

Hvis veterinerleegemidlet handteres af gravide kvinder, ber serlig forsigtighed udvises for at undga
selvinjektion ved handeligt uheld, da utilsigtet systemisk eksponering kan medfere
uteruskontraktioner og fotalt blodtryksfald.

Undgé hud-, gjen- og slimhindekontakt. Brug af taette handsker anbefales. I tilfeelde af utilsigtet hud-
eller slimhindekontakt ved haendeligt uheld skal det berarte omrade straks vaskes med rigeligt vand,
og forurenet bekleedning med kontakt til huden skal fjernes. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt ved
handeligt uheld skal der renses med rigeligt vand. Seg radd hos en leege, hvis der opstar symptomer.

Ved overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne skal
veterinarlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Til leegen: Veterinelegemidlet er en ax-adrenoceptor-agonist. Symptomerne pa absorption kan
omfatte kliniske virkninger sésom dosisathaengig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund og hyperglykaemi. Ventrikulare arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og
hamodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk. Den specifikke a,-adrenoceptor-
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antagonist, atipamezol, som er godkendst til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at ophave virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Bradykardi
Blege slimhinder !
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Cyanotiske slimhinder !
Almindelig Arytmi
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Sjeelden Lungeodem
. Supraventrikuleer og nodal arytmi 2, Preemature ventrikulare
(1til 10 dyr ud af kontraktioner 2, Hjerteblok 2
10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Ophidselse >

Hojt blodtryk *, Lavt blodtryk *

Aget spytafsondring 2, Opkastning *

Muskelrysten, Andre muskelbeveagelser 2, Muskelspjeet 2,
Forlaenget sedation 2

Bradypne %°, Nedsat respirationsfrekvens, Uregelmeessig
vejrtrekning 2, Takypne >°

Erytem ?

Nedsat legemstemperatur

Urinering ?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Cornea-uklarhed
Nedsat pulsoxygenering 2
Klggning >

Ikke kendt hyppighed (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

'P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
2N&r dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt

3Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau
“Kan foreckomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde kan ogsé kaste op ved opvagning.

SNér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

Néar dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme brady- og
takyarytmi. Det kan omfatte udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop
eller -pause samt atriale, supraventrikulaere og ventrikulere premature komplekser.

Nar dexmedetomidin bruges til premedicinering er der rapporteret brady- og takyarytmi, herunder
udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan observeres
supraventrikulere og ventrikulaere premature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok i
sjeldne tilfelde.

Katte:
Meget almindelig Arytmi '
Bradykardi
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr)
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Hjerteblok >
Opkastning *

Blege slimhinder *
Cyanotiske slimhinder *

Almindelig Supraventrikuler og nodal arytmi '
. Klogning !

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | Nedsat pulsoxygenering >

dyr): Nedsat legemstemperatur 2

Ikke almindelig Apne *

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede

dyr):

Sjelden Lungeodem

(1 til 10 dyr ud af Ekstrasystole *

10.000 behandlede dyr):

Meget sjzlden Hojt blodtryk °, Lavt blodtryk °

Bradypne 2, Nedsat respirationsfrekvens, Hypoventilation 2,
Uregelmaessig vejrtreekning

Muskelrysten

Agitation 2

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Tkke kendt hyppighed (kan ikke Cornea-uklarhed
estimeres ud fra forhdndenverende
data):

'Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

’Nar dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden.

3Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle katte kan ogsa kaste op ved opvagning.

P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
>Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau.

Intramuskuler dosering med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller propofol) resulterede
hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede nogle gange i ferstegrads atrioventrikuleert blok,
mens der sjeldent opstod supraventrikuleere preemature depolariseringer, atrielle bigeminier,
sinuspause, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2eglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos de dyrearter,
leegemidlet er beregnet til. Derfor frarddes anvendelse af veterinaerleegemidlet under draegtighed og
laktation.

Fertilitet:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, der skal bruges til avl.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Brugen af andre centralnervesystemsedativer kan forventes at forsteerke virkningerne af
veterinerleegemidlet, og der ber derfor foretages en passende justering af dosen. Antikolinerge midler

ber anvendes med forsigtighed sammen med dexmedetomidin.
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Indgivelse af atipamezol efter dexmedetomidin ophaver hurtigt virkningen og forkorter pa den made
opvagningstiden. Hundene og kattene er normalt vagne og stir op inden for 15 minutter.

Katte: Efter indgivelse af 40 mikrogram dexmedetomidin/kg legemsvaegt intramuskuleert samtidigt
med 5 mg ketamin/kg legemsveegt til katte, fordobles maksimumkoncentrationen af dexmedetomidin,
men Tmax pavirkes ikke deraf. Middelhalveringstiden af dexmedetomidin steg til 1,6 t., og den totale
eksponering (AUC) blev gget med 50 %.

En dosis pé 10 mg ketamin/kg kan forarsage takykardi, hvis det anvendes sammen med 40 mikrogram
dexmedetomidin/kg.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin.
3.9 Administrationsveje og dosering
Veterinzrlegemidlet er beregnet til:

- Hunde: intravengs eller intramuskuler anvendelse,
- Katte: intramuskulaer anvendelse.

Veterinzerlegemidlet er ikke beregnet til gentagne injektioner.

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan blandes i den samme sprojte, da de er vist at vere
farmakologisk forenelige.

Dosering: Folgende doser anbefales:

Hunde:
Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres legemsoverflade:

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kreever fiksering,
bedevelse og analgesi.

Den intravengse dosis er: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade
Den intramuskulere dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi, er den
intramuskulare dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved premedicinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved anastesikraevende procedurer. Dosis
ber justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens langde samt patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medferer sedation og analgesi senest 15 minutter
efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter indgivelse.
Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.

Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakravede dosis af induktionsmidlet
vaesentligt samt reducere mangden af anaestesigasser der kraves til vedligeholdelse af anastesien. I en
klinisk undersggelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.
Alle anazstesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anzstesi, ber administreres til
effekt. I en klinisk undersggelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog athengig af en raekke variabler, og yderligere analgesi ber administreres efter
klinisk sken.
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Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de folgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprojte

med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved administrering af sma mangder.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kraever fiksering,
bedevelse og analgesi, og til preemedicinerin
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Vaegt 125 mikrogram/m’ 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m**
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*kun IM
Til dyb sedation og analgesi med butorphanol
Hunde Dexmedetomidin
Vagt 300 mikrogram/m? intramuskulzert
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7.4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Katte:
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Dosis til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr. kg legemsvagt, svarende til en
dosisvolumen pa 0,08 ml veterinerleegemiddel pr. kg legemsvegt ved anvendelse til ikke-invasive, let
til moderat smertefulde procedurer, der kraver fiksering, bedevelse og analgesi.

Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.
Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakraevede dosis af induktionsmidlet
signifikant samt reducere mangden af anastesigasser der kraeves til vedligeholdelse af anastesien. |
en klinisk undersagelse blev behovet for propofol reduceret med 50 %. Alle anastesimidler, der
benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til effekt.

Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskuler indsprejtning af en
ketamindosis pa 5 mg/kg legemsvagt eller ved intravengs administration af propofol til effekt.
Doseringen for katte angives i tabellen nedenfor.

Katte Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulzert
Vagt

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Hunde og katte
De forventede sedative og analgesiske virkninger opnés inden for 15 minutter efter indgivelse og varer

i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaves med atipamezol (se pkt. 3.10). Atipamezol
bar ikke gives de forste 30 minutter efter administration af ketamin.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hunde:

I tilfzelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante atipamezoldosis ti gange den anvendte initiale dosis af dexmedetomidin (mikrogram pr. kg
legemsvagt eller mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol ved en
koncentration pa 5 mg/ml svarer til den dosisvolumen af Sedadex 0,5 mg/ml, som blev givet til
hunden, uanset administrationsvej af veterinerleegemidlet.

Katte:

I tilfzelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, er den
relevante antagonist atipamezol, injiceret intramuskulaert, med felgende doser: fem gange den initiale
dosis dexmedetomidin i mikrogram pr. kg legemsvegt. Dosisvolumen af atipamezol i en
koncentration af 5 mg/ml er halvdelen af det volumen Sedadex, 0,5 mg/ml, som er givet til katten.

Efter samtidig udsettelse for en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg

ketamin pr. kg legemsvaegt kan der administreres den anbefalede mangde atipamezol for at opheve de

bivirkninger, der er forarsaget af dexmedetomidinen.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)
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Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QNO5SCM18
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet indeholder dexmedetomidin som det aktive stof, der frembringer sedation og
analgesi hos hunde og katte. Varigheden og dybden af sedationen og analgesien er dosis athangig.
Ved maksimal effekt er dyret roligt, ligger ned og reagerer ikke pa stimuli udefra.

Dexmedetomidin er en potent og selektiv az-adrenoceptor-agonist, som hemmer frigivelsen af
noradrenalin fra noradrenerge neuroner. Sympatisk neurotransmission forhindres, og
bevidsthedsniveauet falder. Efter administration af dexmedetomidin kan der forekomme nedsat
hjertefrekvens og midlertidig AV-blok. Blodtrykket stiger forst og falder derefter til det normale eller
lidt under det normale niveau. Respirationsfrekvensen kan lejlighedsvis blive nedsat. Dexmedetomidin
inducerer ligeledes en reekke andre o-adrenoceptor-medierede virkninger, der omfatter héarrejsning,
depression af motoriske og sekretoriske funktioner i gastrointestinalkanalen, diurese og hyperglykemi.
Der kan forekomme et mindre temperaturfald.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Som lipofilt stof absorberes dexmedetomidin godt hos bade hunde og katte efter intramuskuleer
administration. Dexmedetomidin distribueres ogsa hurtigt i kroppen og penetrerer let
blodhjernebarrieren. Ifelge forseg med rotter er maksimumkoncentrationen i centralnervesystemet
mange gange det, der svarer til den tilsvarende koncentration i plasma. I kredslebet binder
dexmedetomidin sig for det meste til hundens og kattens plasmaproteiner (>90 %).

Hunde: Efter en intramuskuler dosis p& 50 mikrogram/kg nas maksimumkoncentrationen i plasma pa
ca. 12 nanogram/ml i lgbet af 0,6 timer. Biotilgeengeligheden af dexmedetomidin er 60 %, og
fordelingsvolumen (Vq) er 0,9 I/kg. Halveringstiden (t,;) for elimination er 40-50 minutter.

Veasentlige biotransformationer hos hunde inkluderer hydroxylering, konjugering med glukoronsyre
og N-methylering i leveren. Alle kendte metabolitter er uden farmakologisk aktivitet. Metabolitterne
udskilles hovedsagelig i urinen og i mindre grad i afferingen. Dexmedetomidin har en hgj clearance,
og eliminationen afthanger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en forleenget
eliminationshalveringstid i forbindelse med overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives
sammen med andre leegemidler, der har indflydelse pa det hepatiske kredsleb.

Katte: Efter en 40 mikrogram/kg legemsvagt intramuskuler dosis er Cpnax 17 ng/ml. Den maksimale
plasmakoncentration nas ca. 0,24 timer efter intramuskuleer indgivelse. Fordelingsvolumet (Vq) er
2,2 l/kg, og eliminationshalveringstiden (t.;) er en time.

Biotransformation hos kat sker ved hydroxylering i leveren. Metabolitterne udskilles for det meste i
urinen (51 % af dosen) og i mindre grad i afferingen. Som hos hunde har dexmedetomidin en hgj
clearance hos katte, og eliminationen athanger af det hepatiske blodflow. Der kan derfor forventes en
forleenget eliminationshalveringstid ved overdosering, eller hvis dexmedetomidin indgives sammen
med andre leegemidler, der har indflydelse pé det hepatiske kredsleb.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder
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Veterinzerlegemidlet er kompatibelt med butorphanol og ketamin i den samme sprgjte i mindst to
timer.

Da der ikke foreligger andre undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlagemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 56 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelest 10 ml haetteglas (type I) med prop af brombutylgummi og aluminiumkapsel, i papaske.
Pakningssterrelse: kartonaeske med 1 haetteglas med 10 ml.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagxldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/16/198/002
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse:12/08/2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex 0,1 mg/ml injektionsvaske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,1 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,08 mg)

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

4. DYREARTER

Hund og kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hunde: Intravenes eller intramuskuler anvendelse.
Katte: Intramuskulaer anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 56 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/16/198/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex 0,5 mg/ml injektionsvaske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,42 mg)

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

4. DYREARTER

Hund og kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hunde: intravengs eller intramuskulaer anvendelse.
Katte: intramuskuler anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 56 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/16/198/002

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglas (glas)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex

tal’;

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,1 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes veterinerleegemidlet inden: _ / /
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglas (glas)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sedadex

tal’;

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,5 mg/ml dexmedetomidinhydrochlorid

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Efter anbrud anvendes veterinerleegemidlet inden: _ / /
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Sedadex 0,1 mg/ml injektionsvaske, oplasning, til hunde og katte

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,1 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,08 mg)
Hjzlpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Klar, farvelos injektionsvaske, i det vasentlige fri for partikler.

3. Dyrearter

Hund og kat.

4. Indikation(er)

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kraever fiksering,
sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersegelser og
mindre kirurgiske indgreb.

Praemedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel bedovelse.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere lidelser.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er deende.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
Searlige advarsler:

Administration af veterinerleegemidlet til hvalpe under 16 uger og killinger under 12 uger, er ikke
undersogt.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:
Behandlede dyr skal under proceduren og opvégningen holdes varme og ved konstant temperatur.

Det anbefales, at dyrene faster i 12 timer for indgivelse af veterinerleegemidlet. Der kan gives vand.
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Efter behandlingen ber dyret ikke tilbydes vand eller foder, for det er i stand til at synke.

Under sedation kan der opsta uklarhed af cornea. @jnene ber beskyttes med en passende gjensalve.
Bor anvendes med forsigtighed hos aldre dyr.

Nerveose, aggressive eller ophidsede dyr ber have mulighed for at falde til ro, for behandlingen
pabegyndes.

Hyppig og regelmaessig overvagning af vejrtreknings- og hjertefunktionen ber foretages.
Pulsoxymetri kan vere nyttig, men er ikke afgerende nodvendig for tilstraekkelig overvagning. Udstyr
til manuel ventilation ber vare tilgengeligt med henblik pa respirationsdepression eller apng, nar
dexmedetomidin og ketamin anvendes successivt til at fremkalde bedevelse hos katte. Det ma
ligeledes tilrades at have ilt for hdnden med henblik pa formodet eller konstateret hypoksami.

Syge og svaekkede hunde og katte ber kun pé grundlag af en benefit/risk-vurdering praemedicineres
med veterinerlegemidlet for fremkaldelse og opretholdelse af fuld bedovelse.

Brug af veterinaerlegemidlet til preemedicinering hos hunde og katte reducerer den mangde
induktionsmedicin, der er nedvendig ved induktion af anestesi, veesentligt. Der ber udvises sarlig
opmarksomhed under indgivelse af intravenes induktionsmedicin til effekt. De volative anastesikrav
til vedligeholdelse af anastesien reduceres ogsa.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Veterinzerlegemidlet er et sedativt og sevnfremkaldende leegemiddel. Der ber udvises forsigtighed for
at undga selvinjektion ved heendeligt uheld. I tilfelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sages l&egehjalp, og indleegssedlen ber vises til legen. KOR IKKE
SELV, da bedevelse og @ndringer i blodtrykket kan forekomme.

Gravide kvinder skal vaere serligt forsigtige ved deres handtering af veterinzerlegemidlet, sa de
undgar selvinjektion ved haendeligt uheld. Dette skyldes at sammentrakninger af livmoderen og fald i
fosterets blodtryk kan opsta efter en systemisk eksponering.

Undgé at produktet kommer i kontakt med huden, gjnene og slimhinderne. Brug af teette handsker
anbefales. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden eller slimhinderne ved handeligt uheld skal det
bererte omrade straks vaskes med rigeligt vand. Forurenet bekleedning, som er i kontakt med huden,
skal fjernes. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt ved handeligt uheld skal der renses med rigeligt frisk
vand. Seg leegehjelp hvis der opstér symptomer.

Ved overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne skal
veterin@rlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Til laegen: Veterinzleegemidlet er en o-adrenoceptor-agonist. Symptomerne efter absorption kan
omfatte kliniske virkninger sésom dosisathangig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund og hyperglykaemi. Ventrikulare arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og
haemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk. Den specifikke o,-adrenoceptor-
antagonist, atipamezol, som er godkendt til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at opheve virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Draegtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos de dyrearter,

leegemidlet er beregnet til. Derfor frarddes anvendelse af veterinaerleegemidlet under draegtighed og
diegivning.

Fertilitet:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, der skal bruges til avl.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Anvendelse af andre midler, der demper centralnervesystemet, forventes at forstaerke virkningerne af
veterin@rlegemidlet, hvorfor dosis bar justeres derefter. Ved brug af antikolinerge midler sammen
med dexmedetomidin ber udvises forsigtighed.

Indgift af atipamezol efter dexmedetomidin ophever hurtigt virkningerne og forkorter saledes
opvagningstiden. I lebet af 15 minutter er hunden eller katten seedvanligvis vagen og star op.

Katte: Efter indgift af 40 mikrogram dexmedetomidin pr. kg kropsvagt intramuskulaert sammen med
5 mg ketamin pr. kg kropsvagt til katte steg maksimalkoncentrationen af dexmedetomidin til det
dobbelte, men der var ingen indvirkning pd Tmax. Den gennemsnitlige eliminationshalveringstid for
dexmedetomidin blev forgget til 1,6 t., og den totale eksponering (AUC) steg med 50 %.

En dosis pa 10 mg ketamin/kg anvendt sammen med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan medfere
takykardi.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin.

Overdosis:

Hunde:

Ved overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en
passende dosis atipamezol vere 10 gange initialdosis af dexmedetomidin (mikrogram/kg kropsveaegt
eller mikrogram/m? kropsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol i en koncentration af 5 mg/ml er en
femtedel (1/5) af det dosisvolumen Sedadex, 0,1 mg/ml, som er givet til hunden, uanset
indgivelsesvejen af veterinerlegemidlet.

Katte:

Ved overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en
passende modgift veere atipamezol, indgivet intramuskulert i folgende dosis: 5 gange initialdosis af
dexmedetomidin i mikrogram/kg kropsvegt. Dosisvolumen af atipamezol i en koncentration af

5 mg/ml er en tiendedel (1/10) af det volumen Sedadex, 0,1 mg/ml, som er givet til katten.

Efter samtidig indgift af en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg
ketamin/kg kan der gives atipamezol i det anbefalede dosisniveau til ophavelse af virkningerne af
dexmedetomidin.

Vasentlige uforligeligheder:

Veterinzerlegemidlet er kompatibelt med butorphanol og ketamin i den samme sprgjte i mindst to
timer.

Da der ikke foreligger andre undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlagemidler.

7/ Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Bradykardi
Blege slimhinder !
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Cyanotiske slimhinder !
Almindelig Arytmi?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Sjelden Lungeodem
. Supraventrikuleer og nodal arytmi 2, Preemature ventrikulare
(1til 10 dyr ud af kontraktioner 2, Hjerteblok 2
10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Ophidselse >
Hgjt blodtryk *, Lavt blodtryk *
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(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Aget spytafsondring 2, Opkastning *

Muskelrysten, Andre muskelbeveagelser 2, Muskelspjeet 2,
Forlanget sedation *

Bradypne %°, Nedsat respirationsfrekvens, Uregelmeessig
vejrtrekning 2, Takypne >°

Erytem 2

Nedsat legemstemperatur

Urinering *

Ikke kendt hyppighed (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvaerende
data):

Cornea-uklarhed
Nedsat pulsoxygenering 2
Klogning 2

'P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
*Nér dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt

3Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau

“Kan foreckomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde kan ogsé kaste op ved opvagning.
SNér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

Néar dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme brady- og
takyarytmi. Det kan omfatte udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop
eller -pause samt atriale, supraventrikulaere og ventrikulere praemature komplekser.

Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering er der rapporteret brady- og takyarytmi, herunder
udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan observeres
supraventrikulere og ventrikulaere premature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok i

sjeldne tilfzelde.
Katte:
Meget almindelig Arytmi '
Bradykardi
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Hjerteblok 2
Opkastning *

Blege slimhinder *
Cyanotiske slimhinder *

Almindelig

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):

Supraventrikuler og nodal arytmi !
Klogning !

Nedsat pulsoxygenering 2

Nedsat legemstemperatur 2

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ikke almindelig Apne *

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede

dyr):

Sjelden Lungeodem

(1 til 10 dyr ud af Ekstrasystole *

10 000 behandlede dyr):

Meget sjzlden Hojt blodtryk °, Lavt blodtryk °

Bradypne 2, Nedsat respirationsfrekvens, Hypoventilation 2,
Uregelmaessig vejrtreekning 2

Muskelrysten

Agitation 2
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Ikke kendt hyppighed (kan ikke Cornea-uklarhed
estimeres ud fra forhandenvearende
data):

'Nar dexmedetomidin bruges til premedicinering.

2N&r dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden.

3Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle katte kan ogsa kaste op ved opvagning.

P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
>Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau.

Intramuskuleer dosering med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller propofol) resulterede
hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede nogle gange i forstegrads atrioventrikulaert blok,
mens der sjeldent opstod supraventrikuleere preemature depolariseringer, atrielle bigeminier,
sinuspause, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Dette veterinarlagemiddel er beregnet til:

- Hunde: Intravenes eller intramuskular anvendelse,
- Katte: Intramuskuler anvendelse.

Dette veterinerleegemiddel er ikke beregnet til gentagne injektioner.

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin can blandes i den samme sprojte, da de er vist at vaere
farmaceutisk forenelige.

Folgende doser anbefales:

Hunde:
Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres legemsoverflade:

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der krever fiksering,
bedevelse og analgesi.

Den intravengse dosis er: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Den intramuskulere dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi, er den
intramuskulare dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved preemedicinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved anastesikraevende procedurer. Dosis
ber justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens l&ngde samt patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medferer sedation og analgesi senest 15 minutter
efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter indgivelse.
Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvégning inden for tre timer.

34



Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakravede dosis af induktionsmidlet
vaesentligt samt reducere mangden af anaestesigasser der kraves til vedligeholdelse af anastesien. I en
klinisk undersggelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.
Alle anzstesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til
effekt. I en klinisk undersggelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog athengig af en raekke variabler, og yderligere analgesi ber administreres efter
klinisk sken.

Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de folgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprojte
med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved administrering af sma mangder.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kraver fiksering,
bedgvelse og analgesi, og til preemedicinerin
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Vgt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 52 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*kun IM
Til dyb sedation og analgesi med butorphanol
Hunde Dexmedetomidin
Vagt 300 mikrogram/m? intramuskulzert
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Til sterre hunde anvendes Sedadex 0,5 mg/ml og dets doseringstabeller.

Katte:

Doseringen til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr. kg legemsvegt, svarende til
dosisvolumen pa 0,4 ml veterinaerlaegemiddel pr. kg legemsvagt ved anvendelse til ikke-invasive, let

til moderat smertefulde procedurer, der kraver fiksering, bedevelse og analgesi.

Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.

Praemedicinering med dexmedetomidin vil nedsatte den pékreevede dosis af induktionsmidlet

signifikant samt reducere mangden af anastesigasser der kraeves til vedligeholdelse af anastesien. |

en klinisk undersegelse blev behovet for propofol reduceret med 50 %. Alle anastesimidler, der

benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til effekt.
Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskuler indsprejtning af en

ketamindosis pa 5 mg /kg legemsvagt eller ved intravenes administration af propofol til effekt. Doser
for katte angives i tabellen nedenfor.

Katte Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulzaert
Vagt
(kg) (ng/kg) (ml)
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1-2 40 0,5

2,1-3 40 1

Til sterre katte anvendes Sedadex 0,5 mg/ml og dets doseringstabeller.

9. Oplysninger om korrekt administration

De forventede sedative og analgesiske virkninger opnas inden for 15 minutter efter indgivelse og varer
i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaves med atipamezol (se pkt. "Overdosis”™).
Atipamezol ber ikke gives for 30 minutter efter administration af ketamin.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og haetteglassets etiket
efter udlebsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 56 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/16/198/001
Farvelost 10 ml heetteglas (type I) med prop af brombutylgummi og aluminiumkapsel i papaske.

Pakningssterrelse: kartonaeske med 1 haetteglas med 10 ml.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
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{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlandene

TIf.: +31 348 563 434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Sedadex 0,5 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til hunde og katte

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(svarende til dexmedetomidin 0,42 mg)
Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Klar, farveles injektionsveske, oplesning, i det veesentlige fri for partikler.

3. Dyrearter

Hund og kat.

4. Indikation(er)

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kraever fiksering,
sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersegelser og
mindre kirurgiske indgreb.

Praemedicinering af hunde og katte inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel bedovelse.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere lidelser.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er deende.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
Searlige advarsler:

Administration af veterinerleegemidlet til hvalpe under 16 uger og killinger under 12 uger er ikke
undersogt.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:
Behandlede dyr skal under proceduren og opvégningen holdes varme og ved konstant temperatur.

Det anbefales, at dyrene faster i 12 timer for indgivelse af veterinerleegemidlet. Der kan gives vand.
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Efter behandlingen ber dyret ikke tilbydes vand eller foder, for det af stand til at synke.

Under sedation kan der opsta uklarhed af cornea. @jnene ber beskyttes med en passende gjensalve.
Bor anvendes med forsigtighed hos aldre dyr.

Nerveose, aggressive eller ophidsede dyr ber have mulighed for at falde til ro, for behandlingen
pabegyndes.

Hyppig og regelmaessig overvagning af vejrtreknings- og hjertefunktionen ber foretages.
Pulsoxymetri kan vere nyttig, men er ikke afgerende nodvendig for tilstraekkelig overvagning. Udstyr
til manuel ventilation ber vere tilgaengeligt med henblik pa respirationsdepression eller apng, nar
dexmedetomidin og ketamin anvendes til at fremkalde bedevelse hos katte. Det er ligeledes tilrddeligt
at have ilt for hdnden ved konstateret eller formodet hypoksami.

Syge og svaekkede hunde og katte ber kun pé grundlag af en benefit/risk-vurdering preemedicineres
med veterinerlegemidlet for fremkaldelse og vedligeholdelse af fuld bedevelse.

Brug af veterinrleegemidlet til premedicinering hos hunde og katte reducerer den meengde
induktionsmedicin, der er nedvendig ved induktion af anestesi, veesentligt. Der ber udvises sa&rlig
opmarksomhed under indgivelse af intravenes induktionsmedicin til effekt. De volatile an@stesikrav
til vedligeholdelse af anastesien reduceres ogsa.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Veterinzerlegemidlet er et sedativt og sevnfremkaldende leegemiddel. Der ber udvises forsigtighed for
at undga selvinjektion ved heendeligt uheld. I tilfelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen ber vises til legen. KOR IKKE
SELV, da bedevelse og @ndringer i blodtrykket kan forekomme.

Gravide kvinder skal vaere serligt forsigtige ved deres handtering af veterinzerlegemidlet, sa de
undgar selvinjektion ved haendeligt uheld. Dette skyldes, at der kan opstad sammentreekninger af
livmoderen og fald i fosterets blodtryk efter en systemisk eksponering.

Undgé at produktet kommer i kontakt med huden, gjnene og slimhinderne. Brug af teette handsker
anbefales. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden eller slimhinderne ved handeligt uheld skal det
bererte omrade straks vaskes med rigeligt vand. Forurenet beklaeedning, som er i kontakt med huden,
skal fjernes. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt ved handeligt uheld skal der renses med rigeligt frisk
vand. Seg legehjlp hvis der opstér symptomer.

Ved overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne skal
veterin@rlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Til laegen: Veterinzleegemidlet er en ox-adrenoceptor-agonist. Symptomerne efter absorption kan
omfatte kliniske virkninger sésom dosisathangig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund og hyperglykaemi. Ventrikulare arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og
haemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk. Den specifikke o, -adrenoceptor-
antagonist, atipamezol, som er godkendt til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at opheeve virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dragtighed og diegivning er ikke fastlagt hos de dyrearter,
leegemidlet er beregnet til. Derfor frarades anvendelse af veterinerleegemidlet under draegtighed og
diegivning.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hanner, der skal bruges til avl.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Anvendelse af andre midler, der demper centralnervesystemet, forventes at forstaerke virkningerne af
veterin@rlegemidlet, hvorfor dosis bar justeres derefter. Ved brug af antikolinerge midler sammen
med dexmedetomidin ber udvises forsigtighed.

Indgift af atipamezol efter dexmedetomidin ophever hurtigt virkningerne og forkorter saledes
opvagningstiden. I lebet af 15 minutter er hunden eller katten seedvanligvis vagen og star op.

Katte: Efter indgift af 40 mikrogram dexmedetomidin pr. kg kropsvaegt intramuskuleert sammen med
5 mg ketamin pr. kg kropsvaegt til katte steg maksimalkoncentrationen af dexmedetomidin til det
dobbelte, men der var ingen indvirkning pd Tmax. Den gennemsnitlige eliminationshalveringstid for
dexmedetomidin blev foraget til 1,6 t., og den totale eksponering (AUC) steg med 50 %.

En dosis pa 10 mg ketamin/kg anvendt sammen med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan medfere
takykardi.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin.

Overdosis:

Hunde:

Ved overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en
passende dosis atipamezol vere 10 gange initialdosis af dexmedetomidin (mikrogram/kg kropsveaegt
eller mikrogram/m? kropsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol i en koncentration af 5 mg/ml svarer
til det dosisvolumen Sedadex, 0,5 mg/ml, som er givet til hunden, uanset indgivelsesvejen af
veterinerlegemidlet.

Katte:

Ved overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en
passende modgift veere atipamezol, indgivet intramuskulert i folgende dosis: 5 gange initialdosis af
dexmedetomidin i mikrogram/kg kropsvegt. Dosisvolumen af atipamezol i en koncentration af

5 mg/ml er halvdelen (1/2) af det volumen Sedadex, 0,5 mg/ml, som er givet til katten.

Efter samtidig indgift af en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg
ketamin/kg kan der gives atipamezol i det anbefalede dosisniveau til ophavelse af virkningerne af
dexmedetomidin.

Vasentlige uforligeligheder:

Veterinzerlegemidlet er kompatibelt med butorphanol og ketamin i den samme sprojte i mindst to
timer.

Da der ikke foreligger andre undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Bradykardi
Blege slimhinder !
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Cyanotiske slimhinder 1
Almindelig Arytmi?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Sjelden Lungeedem
. Supraventrikuleer og nodal arytmi 2, Preemature ventrikulare
(1til 10 dyr ud af kontraktioner 2, Hjerteblok 2
10 000 behandlede dyr):
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Meget sjelden Ophidselse *
Hoijt blodtryk *, Lavt blodtryk *
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede

: Aget spytafsondring 2, Opkastning *
Flyr, hempder enkeltstaende Muskelrysten, Andre muskelbevagelser 2, Muskelspjat 2,
indberetninger):

Forlaenget sedation 2

Bradypne %°, Nedsat respirationsfrekvens, Uregelmeessig
vejrtrekning 2, Takypne °

Erytem ?

Nedsat legemstemperatur

Urinering 2

Ikke kendt hyppighed (kan ikke Cornea-uklarhed i
estimeres ud fra forhandenveerende | Nedsat pulsoxygenering
data): Klogning *

P4 grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
2N&r dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt

3Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau
“Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde kan ogsé kaste op ved opvagning.

SNér dexmedetomidin bruges til preemedicinering.

Nér dexmedetomidin og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme brady- og
takyarytmi. Det kan omfatte udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop
eller -pause samt atriale, supraventrikulaere og ventrikulere premature komplekser.

Nar dexmedetomidin bruges til premedicinering er der rapporteret brady- og takyarytmi, herunder
udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan observeres
supraventrikulare og ventrikulare premature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok i
sjeldne tilfelde.

Katte:

Meget almindelig Arytmi !

Bradykardi

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr) Hjerteblok 2
Opkastning 3

Blege slimhinder *
Cyanotiske slimhinder *

Almindelig Supraventrikuleer og nodal arytmi !
. Klogning !

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | Nedsat pulsoxygenering 2

dyr): Nedsat legemstemperatur 2

Ikke almindelig Apne *

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede

dyr):

Sjeelden Lungeodem

(1 til 10 dyr ud af Ekstrasystole >

10 000 behandlede dyr):

Meget sjeelden Hoijt blodtryk °, Lavt blodtryk °

Bradypne 2, Nedsat respirationsfrekvens, Hypoventilation 2,
Uregelmaessig vejrtreekning 2

Muskelrysten

Agitation 2

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):
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Ikke kendt hyppighed (kan ikke Cornea-uklarhed
estimeres ud fra forhandenvearende
data):

'Nar dexmedetomidin bruges til premedicinering.

2N&r dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden.

3Kan forekomme 5-10 minutter efter injektion. Nogle katte kan ogsa kaste op ved opvagning.

P4 grund af perifer vasokonstriktion og venes desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning.
>Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage til det normale eller lidt under det normale niveau.

Intramuskuleer dosering med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller propofol) resulterede
hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede nogle gange i forstegrads atrioventrikulaert blok,
mens der sjeldent opstod supraventrikuleere preemature depolariseringer, atrielle bigeminier,
sinuspause, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Veterinerlegemidlet er beregnet til:

- Hunde: Intravenes eller intramuskular anvendelse,
- Katte: Intramuskuler anvendelse.

Dette veterinerleegemiddel er ikke beregnet til gentagne injektioner.

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan blandes i den samme sprgjte, da de er vist at vere
farmaceutisk forenelige.

Folgende doser anbefales:

Hunde:
Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres legemsoverflade:

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kreever fiksering,
bedevelse og analgesi.

Den intravengse dosis er: op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Den intramuskulare dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi, er den
intramuskulare dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved preemedicinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter
legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved anastesikraevende procedurer. Dosis
ber justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens l&ngde samt patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol medferer sedation og analgesi senest 15 minutter
efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter indgivelse.
Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvégning inden for tre timer.
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Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsette den pakravede dosis af induktionsmidlet
vaesentligt samt reducere maengden af anaestesigasser der kraves til vedligeholdelse af anastesien. I en
klinisk undersggelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.
Alle anzstesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til
effekt. I en klinisk undersggelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog athengig af en raekke variabler, og yderligere analgesi ber administreres efter
klinisk sken.

Doseringer baseret pa legemsvagt angives i de folgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprojte
med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved administrering af sma mangder.

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersegelser, der kraver fiksering,
bedgvelse og analgesi, og til preemedicinerin
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Vgt 125 mikrogram/m? 375 mikrogram/m? 500 mikrogram/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9.3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*kun IM

Til dyb sedation og analgesi med butorphanol

Hunde Dexmedetomidin
Vagt 300 mikrogram/m? intramuskulzert
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 114 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
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50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7.8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7.4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Katte:

Doseringen til katte er 40 mikrogram dexmedetomidinhydrochlorid pr. kg legemsvaegt, svarende til
dosisvolumen pa 0,08 ml veterinerleegemddel pr. kg legemsveagt ved anvendelse til ikke-invasive, let
til moderat smertefulde procedurer, der kreever fiksering, bedevelse og analgesi.

Nér dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis.
Praemedicinering med dexmedetomidin vil nedsatte den pékreevede dosis af induktionsmidlet
signifikant samt reducere mangden af anzstesigasser der kraeves til vedligeholdelse af anastesien. I
en klinisk undersogelse blev behovet for propofol reduceret med 50 %. Alle anastesimidler, der
benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til effekt.

Bedgavelsen kan foretages 10 minutter efter preemedicinering via intramuskuler indsprejtning af en
ketamindosis pa 5 mg/kg legemsvagt eller ved intravenegs administration af propofol til effekt. Doser
for katte angives i tabellen nedenfor.

Katte Dexmedetomidin 40 mikrogram/kg intramuskulzert
Veagt

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. Oplysninger om korrekt administration

De forventede sedative og analgesiske virkninger opnés inden for 15 minutter efter indgivelse og varer
i op til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaves med atipamezol (se pkt. ” Overdosis”).
Atipamezol bar ikke gives for 30 minutter efter administration af ketamin.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og haetteglassets etiket
efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 56 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
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Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/16/198/002
Farvelost 10 ml heetteglas (type I) med prop af brombutylgummi og aluminiumkapsel, i papzske.

Pakningssterrelse: kartonaeske med 1 haetteglas med 10 ml.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlandene

TIf.: +31 348 563 434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene
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