LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,08 mg)
Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 2,0 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (E 524) (pH:n sdétoon)

Kloorivetyhappo (E 507) (pH:n s&dt66n)

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos, jossa ei ole kdytinnossa lainkaan hiukkasia.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Koirien syvédén sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttdd eldimilla, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeéduhkaava.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset



Eldinladkkeen kayttod ei ole tutkittu alle 16 viikon ikaisilld koiranpennuilla eikd alle 12 viikon ik&isilla
kissanpennuilla.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdva tasaisen lampiméssé ympéristosséd seké toimenpiteen
ettd herddmisen ajan.

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

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

Sedaation aikana saattaa ilmetéd sarveiskalvon samentumaa. Silmét tulee suojata soveltuvalla silmid
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

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

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hydtyé, mutta riittdva valvonta ei valttimattd edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikali havaitaan hengityksen heikkenemisté tai
hengityspysahdyksié, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetédén (perdkkdin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikili epdilldén tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

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

Eldinlddkkeen kéytto esilédédkityksend koirilla ja kissoilla vdhentdd merkittévésti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen méérad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyté tarkkailla annosteltaessa induktiolddkevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinladke on sedatiivi ja nukutusaine. Sen késittelyssd on oltava varovainen itseensa injektoimisen
vélttdmiseksi. Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmésti lddkérin puoleen
ja niytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen
muutoksia voi esiintya.

Raskaana olevien naisten on eldinléékettd kasitellessddn noudatettava erityisté varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Vilta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpédiseméattomien suojakdsineiden kéyttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla
vedelld, ja riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on
kadnnyttava ladkarin puoleen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitelld
valmistetta varoen.



Ohje ladkdrille: Tama eldinlddke on oz-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi
aiheuttaa annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemistd, bradykardiaa,
hypotensiota, suun kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmih&iri6itd on myds raportoitu.
Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd o,-adrenergisten
reseptorien antagonistia atipametsolia, joka on hyvaksytty kdytettdvaksi elaimilld, on kdytetty
ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Sydémen hidaslyontisyys
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Vaaleat limakalvot !
Sinertdvit limakalvot !
Yleinen Syddmen rytmihdiriot 2
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriét 2,
eldimesti): kammiolisilyonnit 2, sydimen johtumishiiriot 2
Hyvin harvinainen Levottomuus 2
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Korkea verenpaine *, matala verenpaine >

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Kuolaaminen 2, oksentelu
mukaan luettuina):

Lihasvapina, jalkojen nykiminen 2, nytkéhtely 2, pitkittynyt
sedaatio ?

Bradypnea >°, hengitystiheyden lasku, epésddnnollinen
hengitys, takypnea >°

Eryteema 2
Ruumiinlammon lasku

Virtsaaminen 2

Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riiti o . )
. L Veren happipitoisuuden aleneminen
esiintyvyyden arviointiin):

Yokkiily 2

! Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

2 Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

* Saattaa esiintyd 5—10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin koirat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

5 Kun deksmedetomidiinia kiytetddn esilddkityksena.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kayton yhteydessé koirilla on raportoitu brady- ja
takyarytmioita. N4itd voivat olla esimerkiksi korostunut sinusbradykardia, ensimmaisen tai toisen



asteen eteis-kammiokatkokset, sinuspysahdys tai -tauko seké eteisperdiset, supraventrikulaariset ja
kammioperdiset lisdlyonnit.

Deksmedetomidiinilla toteutetun esildékityksen yhteydessé on raportoitu brady- ja takyarytmioita,
kuten korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja
sinuspysdhdyksid. Supraventrikulaarisia ja kammioperaisia lisdlyontejd, sinuspysahdyksié ja
kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi esiintyé harvinaisissa tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Sydédmen hidaslyontisyys
Sydémen johtumishéiriot 2
Oksentelu *
Vaaleat limakalvot *
Sinertdvit limakalvot 4
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot '
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Yokkaily !
cldimesta): Veren happipitoisuuden aleneminen *
Ruumiinldmmon lasku 2
Melko harvinainen Hengityskatkokset 2
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesta):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eliinta 10 000 hoidetusta Lisdlyonnit >
eldimesti):
Hyvin harvinainen Korkea verenpaine °, matala verenpaine °
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Bradypnea %, hengitystiheyden lasku, hypoventilaatio 2,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset episiinnollinen hengitys 2
mukaan luettuina): . .
Lihasvapina
Kiihtyneisyys >
Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

! Kun deksmedetomidiinia kiytetiin esilddkityksen.

2 Deksmedetomidiinin ja ketamiinin perdkkaisen kdyton yhteydessa.

3 Saattaa esiintyd 5-10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin kissat saattavat oksentaa myos
herdédmisvaiheessa.

* Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksena 40 mikrogrammaa/kg (jonka jélkeen ketamiinia tai
propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, toisinaan ensimmaisen asteen eteis-
kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa,
sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytmeja.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-elédinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi
eldinladkkeen kéyttda ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettdvilld uroksilla ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Jos tétd valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd eldinlddkkeen vaikutus voimistuu, joten annoksen sovittaminen

on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kéytettidvad varoen deksmedetomidiinin kanssa.

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

Kissat: Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti yhdessé
5 mg/kg lihaksensisédisen ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni
kaksinkertaiseksi, mutta T max-arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation

puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50 prosenttia.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti 40 mikrogrammaa/kg
suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen nopealydntisyyttéd voi ilmeté.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.
3.9 Antoreitit ja annostus
Eldinladkevalmiste on tarkoitettu kdytettdvaksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Eldinladkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

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

Seuraavaa annostusta suositellaan:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiivisiin, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttavit eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetddn yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvddn sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa.



Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125—
375 mikrogrammaa/neliémetri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos méirdytyy tehtévin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kdytt6 saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldfkkeen antamisesta. Sedaatio kestié
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintddn 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla viahentdd merkittivisti tarvittavaa induktioldékeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraé. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve viaheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettavia
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldédkkeiti tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

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

Noninvasiiviset, lievii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seka eldimen paikallaanoloa, seki esilaiikitys

Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?*"
(kg) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*

Vain lihakseen

Syvéin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa

Koirat Deksmedetomidiini

Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen

(kg) (meg/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

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

Kissat:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa
eldinladkkeen annosta 0,4 ml/kg kéytettynd noninvasiivisissa, lievéé tai kohtalaista kipua
aiheuttavissa, sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttidvisséd toimenpiteissé.



Jos deksmedetomidia kdytetdan esiladkityksend kissoilla, annos on sama. Esildékitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve vaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kdytettdvia ldékeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

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

Kissat

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

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

Koirat ja kissat:
Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa l4ékityksestd ja se sdilyy

aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 3.10). Atipametsolia ei
tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked, atipametsolin
sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa
kehon pinta-alan nelidmetrid kohti). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettavé annostilavuus on
yksi viidesosa (1/5) Sedadexin (0,1 mg/ml) annostilavuudesta koiralle riippumatta eldinlédékkeen
antoreitista.

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti

hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa

deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kéytettava
annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annetun Sedadex 0,1 mg/ml-annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositusannos) ja ketamiinia

15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten

kumoamiseksi.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QNO5CM18



4.2 Farmakodynamiikka

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

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen a,-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estda
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnantaso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jalkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja ohimenevié eteis-kammiokatkoksia. Alussa ilmenevéin verenpaineen nousun jalkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on myds useita muita a,-adrenergisten reseptorien vélittdmid vaikutuksia, mm.
piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldampd voi laskea lievasti.

4.3 Farmakokinetiikka
Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.

Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistossi ja ldpdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa méaéirin (> 90 %)
plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin
12 nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on 60 %, ja
ndenndinen jakautumistilavuus (Vq) on 0,9 I/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 40—

50 minuuttia.

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

Kissat: Cmax on 17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jilkeen. Néenndinen jakautumistilavuus (Vg) on 2,2 /kg ja
eliminaation puoliintumisaika (t2) on 1 tunti.

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Eldinladke sidilyy kéyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa véhintédan
kahden tunnin ajan.



Koska muita yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa viriton tyypin I lasinen 10 ml:n injektiopullo, jossa on pééllystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eldinléifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kdytetdén ldékkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/198/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 12/08/2016

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,42 mg).
Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (E 524) (pH:n sd&toon)

Kloorivetyhappo (E 507) (pH:n s&dt66n)

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos, jossa ei ole kdytinnossa lainkaan hiukkasia.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Koirien syvédén sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttdd eldimilla, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeéduhkaava.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
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Eldinladkkeen kayttod ei ole tutkittu alle 16 viikon ikaisilld koiranpennuilla eikd alle 12 viikon ik&isilla
kissanpennuilla.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdvé tasaisen ldmpiméssd ympéristossé seké toimenpiteen,
ettd herddmisen ajan.

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

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

Sedaation aikana saattaa ilmetd sarveiskalvon samentumaa. Silmét tulee suojata soveltuvalla silmid
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

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

Potilaan syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sddnndllisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hydtyé, mutta riittdva valvonta ei valttimattd edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikali havaitaan hengityksen heikkenemisté tai
hengityspysdhdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kaytetddn (perdkkiin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myo0s olla saatavilla, mikali epdillddn tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

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

Eldinlddkkeen kéytto esilédédkityksend koirilla ja kissoilla vdhentdd merkittévésti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen méérad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyta tarkkailla annosteltaessa induktiolddkevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinladke on sedatiivi ja nukutusaine. Sen késittelyssd on oltava varovainen itseensa injektoimisen
vélttdmiseksi. Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmésti lddkérin puoleen
ja niytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen
muutoksia voi esiintya.

Raskaana olevien naisten on eldinléékettd kasitellessddn noudatettava erityisté varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Vilta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpédiseméattomien suojakdsineiden kéyttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla
vedelld, ja riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on
kadnnyttava ladkarin puoleen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitelld
valmistetta varoen.
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Ohje ladkdrille: Tama eldinlddke on oz-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi
aiheuttaa annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemistd, bradykardiaa,
hypotensiota, suun kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmih&iri6itd on myds raportoitu.
Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd a,-adrenergisten
reseptorien antagonistia atipametsolia, joka on hyvaksytty kdytettdvaksi elaimilld, on kdytetty
ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Sydamen hidaslyontisyys
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Vaaleat limakalvot !
Sinertavit limakalvot !
Yleinen Sydémen rytmihiriot 2
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriét 2,
eldimesti): kammiolisilyonnit 2, sydimen johtumishiiriot 2
Hyvin harvinainen Levottomuus 2
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Korkea verenpaine *, matala verenpaine *

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Kuolaaminen 2, oksentelu *
mukaan luettuina):

Lihasvapina, jalkojen nykiminen %, nytkahtely 2, pitkittynyt
sedaatio >

Bradypnea >°, hengitystiheyden lasku, epésdannollinen
hengitys, takypnea >

Eryteema ?
Ruumiinldmmon lasku

Virtsaaminen 2

Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riitd o . )
. S Veren happipitoisuuden aleneminen
esiintyvyyden arviointiin):

Yokkiily 2

! Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

2 Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4 Saattaa esiintyd 5—-10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin koirat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

3 Kun deksmedetomidiinia kdytetéén esildakityksen.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa koirilla on raportoitu brady- ja
takyarytmioita. Néitd voivat olla esimerkiksi korostunut sinusbradykardia, ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkokset, sinuspysahdys tai -tauko seké eteisperdiset, supraventrikulaariset ja
kammioperdiset lisdlyonnit.

13



Deksmedetomidiinilla toteutetun esilddkityksen yhteydessd on raportoitu brady- ja takyarytmioita,
kuten korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja
sinuspysdhdyksid. Supraventrikulaarisia ja kammioperéisié lisdlyontejé, sinuspysahdyksid ja
kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Sydamen rytmihdiriot !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Sydamen hidaslyontisyys
Sydémen johtumishéiriot 2
Oksentelu *
Vaaleat limakalvot *
Sinertdvit limakalvot 4
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihairiot !
(1-10 eléinti 100 hoidetusta Yokkaily !
cldimestd): Veren happipitoisuuden aleneminen 2
Ruumiinlimmon lasku 2
Melko harvinainen Hengityskatkokset 2
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Lisilyonnit 2
eldimestd):
Hyvin harvinainen Korkea verenpaine °, matala verenpaine °
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Bradypnea 2, hengitystiheyden lasku, hypoventilaatio 2,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset episiinnollinen hengitys 2
mukaan luettuina): . .
Lihasvapina
Kiihtyneisyys 2
Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

! Kun deksmedetomidiinia kiytetédan esilddkityksend.

2 Deksmedetomidiinin ja ketamiinin perikkiisen kiyton yhteydessa.

3 Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin kissat saattavat oksentaa myos
herdéimisvaiheessa.

* Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksena 40 mikrogrammaa/kg (jonka jalkeen ketamiinia tai
propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, toisinaan ensimmadisen asteen eteis-
kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa,
sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytmeja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
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kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-elédinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi
eldinlddkkeen kayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kéytettdvilld uroksilla ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Jos tétd valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, etti eldinlddkkeen vaikutus voimistuu, joten annoksen sovittaminen

on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kéytettédvé varoen deksmedetomidiinin kanssa.

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

Kissat: Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti yhdessa
5 mg/kg lihaksensisdisen ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus suureni
kaksinkertaiseksi, mutta T max-arvoon silld ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin eliminaation

puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50 prosenttia.

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

Atipeamaetsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia.
3.9 Antoreitit ja annostus
Tédma eldinladkevalmiste on tarkoitettu kéytettdvéksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Eldinladkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

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

Seuraavaa annostusta suositellaan:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiiviset, lievad tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavit
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysti:

Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/ neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitéd kdytetddn yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvain sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/neliémetri ruumiin pinta-alaa.
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Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125—
375 mikrogrammaa/neliémetri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos méirdytyy tehtévin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kdytt6 saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua antamisen jalkeen. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ldfkkeen antamisesta. Sedaatio kestié
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintddn 90 minuuttia.
Spontaani herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla viahentdd merkittivisti tarvittavaa induktioldékeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraé. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve viaheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettavia
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldédkkeiti tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

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

Noninvasiiviset, lievii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seka eldimen paikallaanoloa, seki esilaiikitys
Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?*"
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
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
*Vain lihakseen
Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa
Koirat Deksmedetomidiini
Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (meg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
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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
37,145 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

Kissat:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa
eldinladkkeen annosta 0,08 ml/kg kéytettynéd noninvasiivisissa, lievad tai kohtalaista kipua
aiheuttavissa, sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttidvisséd toimenpiteissé.

Jos deksmedetomidia kdytetdan esiladkityksend kissoilla, annos on sama. Esildékitys
deksmedetomidiinilla vihentdd merkittivésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
yllapidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessd tutkimuksessa propofolin tarve vaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettdvid lddkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

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

Kissat Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
Paino

(kg) (meg/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

Koirat ja kissat:
Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy

aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 3.10) Atipametsolia ei
tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Koirat:
Yliannostustapauksissa tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked, atipametsolin

sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg tai
mikrogrammaa/neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettava

17



annostilavuus on sama kuin Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuus koiralle riippumatta eldinlddkkeen
antoreitista.

Kissat

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kéytettava
annostilavuus on puolet kissalle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut ) yliannoksen deksmedetomidiinié (kolme kertaa suositusannos) ja ketamiinia
15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5CM18
4.2 Farmakodynamiikka

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

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen ar-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estda
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnantaso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jélkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja ohimenevié eteis-kammiokatkoksia. Alussa ilmenevéin verenpaineen nousun jalkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on my0s useita muita a,-adrenergisten reseptorien valittimid vaikutuksia, mm.
piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinlampd voi laskea lievisti.

4.3 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensiséisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistossé ja ldpdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmadispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa méérin (> 90 %)

plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg lihakseen maksimipitoisuus plasmassa, noin
12 nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on 60 %, ja

18



ndenndinen jakautumistilavuus (V4) on 0,9 1/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t;2) on 40—
50 minuuttia.

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

Kissat: Cmax on 17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jilkeen. Néenndinen jakautumistilavuus (Vg) on 2,2 /kg ja
eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 1 tunti.

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Eldinladke sdilyy kayttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa véhintédan
kahden tunnin ajan.

Koska muita yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa viriton tyypin I lasinen 10 ml:n injektiopullo, jossa on pééllystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetéédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/198/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispéivimaara: 12/08/2016

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

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

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksiml sisdltda:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,08 mg)

|3.  PAKKAUSKOKO

10 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Koirille: laskimoon tai lihakseen.
Kissoille: lihakseen.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty injektiopullo 56 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/198/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltda:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,42 mg)

3. PAKKAUSKOKO

10 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Koirille: laskimoon tai lihakseen.
Kissoille: lihakseen.

7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}Kayti lavistetty injektiopullo 56 vuorokauden kuluessa..

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/198/002

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN INJEKTIOPULLO

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex

tal’;

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,1 mg/ml deksmedetomidiinihydrokloridi

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus ............ mennessé.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN INJEKTIOPULLO

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Sedadex

tal’;

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,5 mg/ml deksmedetomidiinihydrokloridi

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus ............ mennessé.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Sedadex 0,1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,08 mg).
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 2,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas vériton injektioneste, liuos, jossa ei ole kdytdnndssé lainkaan hiukkasia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiiyttoaiheet

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

Koirien syvadn sedaatioon ja analgesiaan yhdesséd butorfanolin kanssa ldédketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.
Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen antamista alle 16 viikon ikéisille koiranpennuille ja alle 12 viikon ikéisille
kissanpennuille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdva tasaisen lampiméassd ymparistdssd toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Eldinten on suositeltavaa paastota 12 tuntia ennen eldinlddkkeen antamista. Vetta eldimille saa
kuitenkin antaa.
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Hoidon jélkeen eldimelle ei saa antaa vettd tai ruokaa, ennen kuin se pystyy nielemaan.

Sedaation aikana voi ilmeté sarveiskalvon samentumaa. Eldimen silmét on suojattava sopivalla silmid
kosteuttavalla valmisteella.
Valmistetta on kaytettdva vanhoilla elaimilld varoen.

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

Eldimen syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdénnollisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hyGtyd, mutta riittdva valvonta ei valttimatta edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikali havaitaan hengityksen heikkenemisté tai
hengityspysahdyksid, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kéytetéén (perdkkdin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali epdillddn tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seké kissat tulisi esiladkitd eldinlddkkeelld ennen yleisanestesian induktiota ja
yllapitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Eldinladkkeen kaytto koirien ja kissojen esilddkityksend vihentdd merkittdviasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen maédrdad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyté tarkkailla annosteltaessa induktioldékevalmistetta laskimoon. My0s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Eldinladke on sedatiivi ja nukutusaine. Sité késittelevan henkilon on oltava varovainen, jotta hén ei
pistéd valmistetta vahingossa itseensé. Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny
vilittdmasti 14dkirin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska
sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Raskaana olevien naisten on eldinldédketta kasitellessdédn noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdiseméattomien suojakésineiden kayttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla
vedelld, ja riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on
kadnnyttiva ladkarin puoleen.

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

Ohje ladkarille: Tama eldinlddke on oz-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi
aiheuttaa annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemistd, bradykardiaa,
hypotensiota, suun kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on myds raportoitu.
Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd o,-adrenergisten
reseptorien antagonistia, atipametsolia, joka on hyvaksytty kdytettavaksi eldimilld, on kdytetty
ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-cldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi
eldinladkkeen kéyttda ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettdvilld uroksilla ei ole selvitetty.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd eldinlddkkeen vaikutus voimistuu, joten annoksen mukauttaminen on
tarpeen. Antikolinergisid aineita tulee kdyttda varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jalkeen kumoaa vaikutukset nopeasti ja lyhentdd siten
herdidmisaikaa. Koirat ja kissat ovat yleensé hereillé ja pystyssd 15 minuutin kuluessa.

Kissat: Kun kissoille oli annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti lihakseen ja
samanaikaisesti viisi milligrammaa ketamiinia painokiloa kohti, deksmedetomidiinin
enimmaispitoisuus kaksinkertaistui, mutta se ei vaikuttanut Tmax-arvoon. Deksmedetomidiinin
eliminaation keskimaérdinen puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin, ja kokonaisaltistuminen (AUC)
lisdéntyi puolella.

Kun deksmedetomidiiniannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti) kanssa annetaan samaan
aikaan 10 mg/kg ketamiinia, voi ilmeta takykardiaa.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.

Yliannostus:

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos
(mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m? ruumiin pinta-alaa kohti). Atipametsolin (pitoisuus

5 mg/ml) annostilavuus on yksi viidesosa koiralle annetusta Sedadexin (0,1 mg/ml) annoksesta
eldinlddkkeen antoreitistd riippumatta

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli injektiona lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina painokiloa kohti. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
kaytettdva annostilavuus on yksi kymmenesosa (1/10) kissalle annetun Sedadexin (0,1 mg/ml)
annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositeltua suurempi annos) ja
ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Eldinladke sidilyy kéyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa vahintédan
kahden tunnin ajan.

Koska muita yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Sydamen hidaslyontisyys
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Vaaleat limakalvot !
Sinertavit limakalvot !
Yleinen Sydémen rytmihdiriot 2
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):
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Harvinainen Keuhkoedeema

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihiriét 2,
eldimesti): kammiolisilyonnit 2, sydimen johtumishiiriot 2
Hyvin harvinainen Levottomuus 2

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Korkea verenpaine *, matala verenpaine *

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Kuolaaminen 2, oksentelu
mukaan luettuina):

Lihasvapina, jalkojen nykiminen %, nytkahtely 2, pitkittynyt
sedaatio >

Bradypnea >°, hengitystiheyden lasku, epésiddnnollinen
hengitys, takypnea >

Eryteema ?
Ruumiinldmmon lasku

Virtsaaminen 2

Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riitd o .,
. S Veren happipitoisuuden aleneminen
esiintyvyyden arviointiin):

Yokkiily 2

! Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

2 Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4 Saattaa esiintyd 510 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin koirat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

3 Kun deksmedetomidiinia kdytetéén esildakityksen.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa koirilla on raportoitu brady- ja
takyarytmioita. Néitd voivat olla esimerkiksi korostunut sinusbradykardia, ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkokset, sinuspyséhdys tai -tauko seké eteisperdiset, supraventrikulaariset ja
kammioperdiset lisdlyonnit.

Deksmedetomidiinilla toteutetun esildékityksen yhteydessé on raportoitu brady- ja takyarytmioita,
kuten korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja
sinuspysahdyksid. Supraventrikulaarisia ja kammioperaisia lisalyontejd, sinuspysahdyksié ja
kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi esiintyé harvinaisissa tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Syddmen rytmihdiriot !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Sydédmen hidaslyontisyys
Sydémen johtumishéiriot 2
Oksentelu *
Vaaleat limakalvot *
Sinertdvit limakalvot 4
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot '
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Yokkaily !
cldimesta): Veren happipitoisuuden aleneminen >
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Ruumiinlimmén lasku 2

Melko harvinainen Hengityskatkokset
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Lisilyonnit 2
eldimesta):
Hyvin harvinainen Korkea verenpaine °, matala verenpaine °
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Bradypnea 2, hengitystiheyden lasku, hypoventilaatio 2,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset epasdannollinen hengitys 2
mukaan luettuina): . .
Lihasvapina
Kiihtyneisyys 2
Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus

saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

! Kun deksmedetomidiinia kiytetiin esilddkityksen.

2 Deksmedetomidiinin ja ketamiinin perikkiisen kiyton yhteydessa.

3 Saattaa esiintyd 5-10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin kissat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

4 Johtuu ddreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksena 40 mikrogrammaa/kg (jonka jalkeen ketamiinia tai
propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, toisinaan ensimmadisen asteen eteis-
kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa,
sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytmeja.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldéikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettaviksi seuraaville eldimille:

- koirat: laskimoon tai lihakseen
- kissat: lihakseen.

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

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

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

35



Ei-invasiivisiin, lievédd tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttavit eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetddn yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvddn sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala).

Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissa 125-375
mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madrdytyy tehtidvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kéytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua lddkkeen antamisesta. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua 1ddkkeen antamisesta. Sedaatio kestda
vahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintddn 90 minuuttia.
Spontaani herdé@minen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esilddkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittévasti tarvittavaa induktioldgkeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérdé. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin
tarve vaheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai yllapidossa
kaytettdavid lddkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessa tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jélkeisté analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldikkeité tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

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

Noninvasiiviset, lievii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seka eldimen paikallaanoloa, seki esilidakitys
Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m’ 500 mikrogrammaa/m*"
(kg) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (meg/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
*Vain i.m.
Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdesséi butorfanolin kanssa
Koirat Deksmedetomidiini
Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75
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Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

Kissat:

Annos kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa eldinlddkkeen
annosta 0,4 ml/kg kiytettynd noninvasiivisissa, lievaa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota ja
analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidia kdytetddn esilédédkityksend kissoilla, annos on sama. Esilddkitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraé. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve viaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kdytettdvia l4dkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jidlkeen antamalla lihakseen ketamiinia

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

Kissat

Paino Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (meg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Kéytd suuremmille painoluokille Sedadex 0,5 mg/ml -valmistetta ja sen annostaulukoita.

9. Annostusohjeet

Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa l4ékityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta ’Yliannostus”).
Atipametsolia ei tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullon etiketissd merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan

kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.
13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/198/001

Pahvikotelossa viriton tyypin I lasinen injektiopullo (10 ml), jossa on pééllystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

Puh.: +31 348 563 434

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Sedadex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaten deksmedetomidiinia 0,42 mg)
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas vériton injektioneste, liuos, jossa ei ole kdytdnndssé lainkaan hiukkasia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiiyttoaiheet

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

Koirien syvadn sedaatioon ja analgesiaan yhdesséd butorfanolin kanssa ldédketieteellisissd tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.
Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen antamista alle 16 viikon ikéisille koiranpennuille ja alle 12 viikon ikéisille
kissanpennuille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdva tasaisen lampiméassd ymparistdssd toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Eldinten on suositeltavaa paastota 12 tuntia ennen eldinlddkkeen antamista. Vetta eldimille saa
kuitenkin antaa.
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Hoidon jélkeen eldimelle ei saa antaa vetti tai ruokaa, ennen kuin se pystyy nielemaan.

Sedaation aikana voi ilmeté sarveiskalvon samentumaa. Eldimen silmét on suojattava sopivalla silmid
kosteuttavalla valmisteella.
Valmistetta on kaytettdva vanhoilla elaimilld varoen.

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

Eldimen syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdénnoéllisesti. Pulssioksimetristi
voi olla hyGtyd, mutta riittdva valvonta ei valttimatta edellytd sen kdyttod. Hengityksen manuaaliseen
avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen heikkenemisté tai
hengityspysdhdyksid, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kaytetdén (perdkkdin annosteltuina)
anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myos olla saatavilla, mikali epdillddn tai todetaan
veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seké kissat tulisi esiladkita eldinlddkkeelld ennen yleisanestesian induktiota ja
yllapitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Eldinladkkeen kaytto koirien ja kissojen esildékityksend viahentdd merkittdvasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen maériad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyté tarkkailla annosteltaessa induktioldékevalmistetta laskimoon. Myds inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladke on sedatiivi ja nukutusaine. Sité késittelevan henkilon on oltava varovainen, jotta hén ei
pistéd valmistetta vahingossa itseensé. Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny
vilittdmasti 14dkirin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA, koska
sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Raskaana olevien naisten on eldinldédketta kasitellessdédn noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensd injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpdiseméattomien suojakésineiden kayttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla
vedelld, ja riisu suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on
kadnnyttiava ladkarin puoleen.

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

Ohje ladkarille: Tama eldinlddke on oz-adrenergisten reseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi
aiheuttaa annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemistd, bradykardiaa,
hypotensiota, suun kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on myds raportoitu.
Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd o,-adrenergisten
reseptorien antagonistia, atipametsolia, joka on hyvaksytty kdytettavaksi eldimilld, on kdytetty
ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta kohde-cldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi
eldinladkkeen kéyttda ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettdvilld uroksilla ei ole selvitetty.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd eldinlddkkeen vaikutus voimistuu, joten annoksen mukauttaminen on
tarpeen. Antikolinergisid aineita tulee kdyttda varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jalkeen kumoaa vaikutukset nopeasti ja lyhentdd siten
herdidmisaikaa. Koirat ja kissat ovat yleensé hereillé ja pystyssd 15 minuutin kuluessa.

Kissat: Kun kissoille oli annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti lihakseen ja
samanaikaisesti viisi milligrammaa ketamiinia painokiloa kohti, deksmedetomidiinin
enimmaispitoisuus kaksinkertaistui, mutta se ei vaikuttanut Tmax-arvoon. Deksmedetomidiinin
eliminaation keskimaérdinen puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin, ja kokonaisaltistuminen (AUC)
lisdéntyi puolella.

Kun deksmedetomidiiniannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti) kanssa annetaan samaan
aikaan 10 mg/kg ketamiinia, voi ilmeta takykardiaa.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.

Yliannostus:

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos
(mikrogrammaa/kg tai mikrogrammaa/m?2 ruumiin pinta-alaa kohti). Atipametsolin (pitoisuus

5 mg/ml) annostilavuus vastaa koiralle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuutta eldinlddkkeen
antoreitistd riippumatta.

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli injektiona lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina painokiloa kohti. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
kaytettdva annostilavuus on puolet kissalle annetun Sedadexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinié (kolme kertaa suositeltua suurempi annos) ja
ketamiinia 15 mg/kg, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Eldinladke sdilyy kdyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa vahintdan
kahden tunnin ajan.

Koska muita yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Sydamen hidaslyontisyys

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Vaaleat limakalvot !
Sinertavit limakalvot !

Yleinen Sydamen rytmihdiriét ?

(1-10 eléintad 100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkoedeema
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(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriét 2,

eldimesti): kammiolisilyonnit 2, sydimen johtumishiiriot 2
Hyvin harvinainen Levottomuus 2
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Korkea verenpaine *, matala verenpaine *

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Kuolaaminen 2, oksentelu
mukaan luettuina):

Lihasvapina, jalkojen nykiminen 2, nytkéhtely 2, pitkittynyt
sedaatio 2

Bradypnea >°, hengitystiheyden lasku, epésiddnnollinen
hengitys, takypnea >°

Eryteema ?
Ruumiinldmmon lasku

Virtsaaminen 2

Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus
saatavissa oleva tieto ei riitd o L,
. C Veren happipitoisuuden aleneminen

esiintyvyyden arviointiin):

Yokkiily 2

! Johtuu déreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

2 Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kdyton yhteydessa.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

4 Saattaa esiintyd 5—-10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin koirat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

3 Kun deksmedetomidiinia kdytetéén esildakityksen.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikaisen kayton yhteydessé koirilla on raportoitu brady- ja
takyarytmioita. Néitd voivat olla esimerkiksi korostunut sinusbradykardia, ensimmaéisen tai toisen
asteen eteis-kammiokatkokset, sinuspysahdys tai -tauko seké eteisperdiset, supraventrikulaariset ja
kammioperdiset lisdlyonnit.

Deksmedetomidiinilla toteutetun esilddkityksen yhteydessd on raportoitu brady- ja takyarytmioita,
kuten korostunutta sinusbradykardiaa, ensimmaéisen tai toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja
sinuspysdhdyksié. Supraventrikulaarisia ja kammioperdisié lisdlyontejd, sinuspysahdyksid ja
kolmannen asteen eteis-kammiokatkoksia voi esiintyé harvinaisissa tapauksissa.

Kissa:
Hyvin yleinen Sydamen rytmihdiriot !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Sydédmen hidaslyontisyys
Sydémen johtumishéiriot 2
Oksentelu *
Vaaleat limakalvot *
Sinertdvit limakalvot 4
Yleinen Supraventrikulaariset ja nodaaliset rytmihdiriot '
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Yokkiily !
cldimestd): Veren happipitoisuuden aleneminen 2
Ruumiinldmmon lasku 2
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Melko harvinainen Hengityskatkokset >
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimestd):
Harvinainen Keuhkoedeema
(1-10 eldinté 10 000 hoidetusta Lisélyonnit 2
eldimesti):
Hyvin harvinainen Korkea verenpaine °, matala verenpaine °
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Bradypnea %, hengitystiheyden lasku, hypoventilaatio 2,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset epasdannollinen hengitys 2
mukaan luettuina): . .
Lihasvapina
Kiihtyneisyys >
Esiintyvyys tuntematon (koska Sarveiskalvon sameus

saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

! Kun deksmedetomidiinia kiytetiin esilddkityksen.

? Deksmedetomidiinin ja ketamiinin peridkkaisen kdyton yhteydessa.

3 Saattaa esiintyd 5-10 minuutin kuluttua injektion antamisesta. Jotkin kissat saattavat oksentaa myos
herddmisvaiheessa.

4 Johtuu ddreisverisuonten supistumisesta ja laskimoveren happisaturaation laskusta, vaikka
valtimoveren happipitoisuus on normaali.

3 Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.

Valmisteen anto lihaksensiséisesti annoksena 40 mikrogrammaa/kg (jonka jélkeen ketamiinia tai
propofolia) aiheutti usein sinusbradykardiaa ja sinusarytmiaa, toisinaan ensimmadisen asteen eteis-
kammiokatkoksia, ja harvoin ennenaikaista supraventrikulaarista depolarisaatiota, eteisbigeminiaa,
sinuspysdhdyksid, toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai korvauslyonteja/rytmeja.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Tédma eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kéytettdvéksi seuraaville eldimille:

- koirat: laskimoon tai lihakseen
- kissat: lihakseen.

Eldinlddkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

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

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.
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Ei-invasiiviset, lievaa tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavat
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintddn 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/neliémetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sitd kdytetddn yhdessa butorfanolin (0,1 mg/kg) kanssa syvddn sedaation ja analgesiaan, lihakseen
annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-ala).

Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissd 125—
375 mikrogrammaa/m? (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madrdytyy tehtidvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kéytto saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua. Suurin sedatiivinen ja analgeettinen
vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ladkkeen antamisesta. Sedaatio kestdd vahintdan

120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestad vahintddan 90 minuuttia. Spontaani
herddminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esilddkitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittévasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja
nukutuksen ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérié. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin
tarve vaheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai yllapidossa
kaytettdavid ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessa tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jélkeisté analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldikkeité tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

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

Noninvasiiviset, lievii tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka
edellyttivit sedaatiota ja analgesiaa seka eldimen paikallaanoloa, seki esilidakitys
Koirat Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
Paino 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m’ 500 mikrogrammaa/m*"
(kg) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 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 3,3 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
*Vain i.m.
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Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa

Koirat Deksmedetomidiini

Paino 300 mikrogrammaa/m? lihakseen

(kg) (mcg/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 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

Annos kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa eldinlddkkeen
annosta 0,08 ml /kg kéytettynd noninvasiivisissa, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota
ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa edellyttdvissé toimenpiteissé.

Jos deksmedetomidia kdytetddn esilédédkityksend kissoilla, annos on sama. Esilddkitys
deksmedetomidiinilla vahentdd merkittavésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraé. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve viaheni
50 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kdytettdvia l4ékeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jalkeen antamalla lihakseen ketamiinia

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

Kissat Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
Paino

(kg) (mceg/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. Annostusohjeet
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Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa ladkityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. Kohta ”Yliannostus”).
Atipametsolia ei tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al4 kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullon etiketissd merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidéikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/198/002

Pahvikotelossa vériton tyypin I lasinen injektiopullo (10 ml), jossa on paillystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Puh.: +31 348 563 434

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat
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