ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Hidroclorura de dexmedetomidina 0,1 mg

(echivalentul a 0,08 mg de dexmedetomidina)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Proceduri si examinari neinvazive, moderat sau usor dureroase, care necesitd imobilizare, sedare si
analgezie la caini si pisici.

Sedare profunda si analgezie la cdini, cu administrare concomitentd de butorfanol pentru proceduri
medicale si chirurgicale minore.

Premedicatie la céini si pisici inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii cardiovasculare.

Nu se utilizeaza la animale cu maladii sistemice grave sau la animalele muribunde.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea dexmedetomidinei la cateii mai mici de 16 saptdmani si pisicile mai mici de 12
sdptamani nu a fost studiata.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele sub tratament trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, atat in timpul
procedurii cat si in timpul recuperarii.

Nu se recomanda administrarea hranei la animale incepand cu 12 ore nainte de administrarea
Sedadex. Poate fi administrata apa.

Dupa tratament, animalele nu trebuie hranite sau adapate inainte sa fie capabile sa inghita.

Se poate produce opacitate corneand in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai in varsta.
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd pentru masculii reproducétori.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate sa se calmeze inainte de Tnceperea
tratamentului.

Trebuie sa se efectueze o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si cardiace.
Oximetria pulsului poate fi utila, dar nu este esentiala pentru o monitorizare adecvata. Trebuie sd aveti
la dispozitie echipamente pentru ventilatie manuala in caz de depresie respiratorie sau apnee atunci
cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate pe rand pentru inducerea anesteziei la pisici. Se
recomanda, de asemenea, sa aveti oxigen la Indemana, in caz de hipoxemie sau suspiciune de
hipoxemie.

Cainilor si pisicilor bolnave si slabite li se va administra premedicatia cu dexmedetomidina numai
inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale pe baza unei evaluari risc-beneficiu.

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la céini si pisici reduce considerabil cantitatea de produs
medicinal de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs
prin administrarea intravenoasa de produse medicinale de inductie. Cantitatea necesara de anestezic
volatil pentru mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dexmedetomidina este un sedativ si un medicament care induce somnul. Trebuie sa luati masuri de
precautie pentru a evita auto-injectarea. In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau auto-
injectat, va rugdm sa solicitati imediat sfatul unui medic si s& prezentati prospectul produsului; NU
CONDUCETI deoarece pot aparea efecte precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Femeile insarcinate trebuie sa administreze produsul cu o grija suplimentara pentru a nu se auto-
injecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa expunerea
sistemicd accidentala.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasa spalati portiunea de piele expusa, imediat dupa
expunere, cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de imbracadminte contaminate, care au contact
direct cu pielea. In cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti cu apa proaspata din
abundenti. In cazul in care apar simptome, se recomandi consultarea unui medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar cu prudenta.



Recomandari pentru medici: Sedadex este un competitor o, —adrenergic, simptomele dupa absorbtie
pot implica efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependenta, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gura uscatd si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic. Antagonistul o,-adrenergic
specific, atipamezolul, care este aprobat pentru utilizarea la animale, nu a fost folosit decat
experimental la oameni pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse la cdini si pisici

S-a raportat rar edem pulmonar.
Pot apdrea opacifieri corneene in timpul sedarii (vezi si pct. 4.5).

In baza activititii sale a2-adrenergice, dexmedetomidina provoaca o scidere a pulsului si temperaturii
corpului, care s-a raportat foarte rar in raportari spontane.

S-a raportat foarte rar bradipnee in raportarile spontane.

Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub valorile normale.

Din cauza vasoconstrictiei periferice si a desaturarii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale,
mucoasele pot parea palide si/sau cu o nuanta albastruie.

Paloarea mucoaselor s-a raportat foarte rar in raportarile spontane.

S-au raportat foarte rar varsaturi in raportarile spontane. Varsaturile pot aparea la 5-10 minute dupa
injectie, unii caini si unele pisici pot voma in momentul recuperarii.

S-a raportat foarte rar tremur muscular in timpul sedarii, in raportarile spontane.

Atunci cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la céini, pot aparea bradipnee,
tahipnee, o situatie de respiratie neregulata (20-30 de secunde apnee urmata de mai multe respiratii
rapide), hipoxemie, contractii musculare involuntare, tremuraturi sau spasme sau probleme de
echilibru, excitatie, hipersalivatie, greata, varsaturi, urinare, eriteme, excitatie brusca sau sedare
prelungita. S-au raportat cazuri de bradi si tahiaritmii, care pot include bradicardia sinusala profunda,
bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau intreruperea sinusala, precum si complexele supraventriculare si
ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia cainilor, pot aparea bradipneea, tahipneea si
varsaturile. S-au raportat bradi- si tahiaritmii, incluzand bradicardia sinusala profunda, blocul AV de
gradul 1 si 2 si oprirea sinusald. Complexele supraventriculare si ventriculare premature, intreruperea
sinusala si blocul AV de gradul 3 se observa in cazuri rare.

Atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential, cu un interval de 10 minute, la
pisici poate aparea ocazional bloc AV sau extrasistold. S-au raportat, de asemenea, bradipnee, tipare
respiratorii intermitente, hipoventilatie, apnee, varsaturi, hipotermie si nervozitate, dupa o astfel de
utilizare. S-a raportat frecvent hipozemie in studiile clinice, in special in primele 15 minute din
anestezia dexmedetomidina-ketamina.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia pisicilor, pot aparea varsaturi, eructatie, paloarea
mucoaselor si scdderea temperaturii corporale. La o dozé de 40 micrograme/kg, intramuscular (urmata
de ketamind sau propofol), apar frecvent aritmie si bradicardie sinusala, finalizatd ocazional cu bloc
atrioventricular de gradul 1 si rareori de depolarizare prematura supraventriculara, extrasistola atriala
dubla, sistola sinusala, bloc atrioventricular de gradul 2 sau aritmii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putini frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)



- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile tinta. De aceea,
nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil sa potenteze efectele
dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuatd o ajustare corespunzatoare a dozajului.
Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudenta impreuna cu dexmedetomidina.

Administrarea de atipamezol dupa dexmedetomidina inverseaza rapid efectele acesteia, scurtand astfel
perioada de recuperare. Dupa 15 minute, in mod normal, ciinii si pisicile se trezesc si se ridica in
picioare.

Pisici: Dupé administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidinéd/kg de masa corporala
intramuscular impreuna cu 5 mg ketamind/kg de masa corporala la pisici, concentratia maxima de
dexmedetomidind a crescut de 2 ori, fara efect insa asupra Tmax. Timpul de injumatatire mediu pentru
eliminarea dexmedetomidinei a crescut la 1,6 h si expunerea totala (AUC) a crescut cu 50%.

O doza de 10 mg ketamina/kg administrata impreuna cu 40 micrograme de dexmedetomidina/kg poate
provoca tahicardie.

Atipamezolul nu anuleaza efectele ketaminei.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul medicinal veterinar este conceput pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intramusculara

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat pentru injectari repetate.

Dexmedetomidina, butorfanolul si/sau ketamina pot fi amestecate in aceeasi seringa deoarece s-a
demonstrat ca sunt compatibile farmaceutic.

Se recomanda urmatoarele doze:
Céini:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidind sunt:

Pentru proceduri si examindri neinvazive, moderat sau usor dureroase care necesita imobilizare, sedare
sl analgezie:

Doza intravenoasa este de pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafata corporala

Doza intramusculara este de pana la 500 micrograme/metru patrat de suprafata corporala

Céand se administreaza Tmpreuna cu butorfanolul (0,1 mg/kg) pentru sedare si analgezie profunda, doza
intramusculara de dexmedetomidina este de 300 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala.
Doza de premedicatie pentru dexmedetomidina este de 125 — 375 micrograme/metru patrat de
suprafata corporald, administrata cu 20 minute inainte de inductie, pentru procedurile care necesita
anestezie. Doza trebuie adaptata la tipul de operatie chirurgicald, durata procedurii si temperamentul
pacientului.



Utilizarea concomitenta a dexmedetomidinei si butorfanolului produce efecte sedative si analgezice in
mai putin de 15 minute dupd administrare. Efectele maxime sedative si analgezice se ating la 30
minute dupa administrare. Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupa administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in decurs de 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Conform unui studiu clinic,
necesarul de propofol si tiopental s-a redus cu 30% si respectiv 60%. Trebuie utilizati toti agentii
pentru inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. in cadrul unui studiu
clinic, dexmedetomidina a marit durata analgeziei postoperatorii cu 0,5-4 ore. In orice caz, aceasta
durata depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuatd conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare raportate la masa corporald sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se
recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor pentru a se asigura o dozare corecta cand se
administreaza volume mici.

Pentru proceduri neinvazive, usor sau moderat dureroase si examinari care necesita
constrangere, sedare si analgezie si pentru pemedicatie
Caini Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutate 125 micrograme/m* 375 micrograme/m’ 500 micrograme/m>*
(kg) (mceg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*doar i.m.

Pentru sedare si analgezie profunda impreuna cu butorfanol

Caini Dexmedetomidina

Greutate 300 micrograme/m? intramuscular

(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

Pentru intervale mai mari de greutate, utilizati Sedadex 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele
corespunzatoare.

Pisici:

Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme de hidroclorura de dexmedetomidind/kg de masa
corporala egala cu o doza de 0,4 ml Sedadex/kg de masa corporala cand este utilizata pentru
procedurile neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate care necesita imobilizare, sedare si
analgezie.

Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Intr-un studiu clinic, doza de



propofol a fost redusa cu 50%. Trebuie utilizati toti agentii pentru inducerea si mentinerea anesteziei
pentru a se obtine efectul scontat.

Anestezia se poate induce la 10 minute dupad premedicatie prin administrarea intramusculara a unei
doze tintd de 5 mg ketamina/kg de masa corporald. Dozarea pentru pisici este prezentata in tabelul
urmator.

Pisici

Greutate Dexmedetomidind 40 micrograme/kg intramuscular
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Pentru intervale mai mari de greutate, utilizati Sedadex 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele
corespunzatoare.

Caini si pisici

Efectele sedative si analgezice asteptate se obtin In 15 minute de la administrare si se mentin pana la
60 de minute dupa administrare. Sedarea poate fi anulata cu atipamezol (vezi sectiunea 4.10).
Atipamezolul trebuie administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Caini:

In cazurile de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza corespunzitoare de
atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/kg de masa corporald sau
micrograme/metru patrat de suprafata corporala). Volumul dozei de atipamezol la concentratia de

5 mg/ml este a cincea parte (1/5) din volumul dozei de Sedadex 0,1 mg/ml administrat cainelui,
indiferent de calea de administrare a Sedadex.

Pisici:

In caz de supradozare, sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculara, conform urmatoarei dozari: de 5 ori doza
initiala de dexmedetomidind in micrograme/kg de masa corporald. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu a zecea parte (1/10) din volumul de Sedadex 0,1 mg/ml ce a fost
administrat pisicii.

Dupa expunerea simultana la o supradoza de dexmedetomidina (de trei ori doza recomandatd) si 15
mg ketamina/kg, se poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor
induse de dexmedetomidina.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Psiholeptice, hipnotice si sedative.
Codul veterinar ATC: QNO5SCM18.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Sedadex contine dexmedetomidina ca substanta activa, cu actiune sedativa si analgezica la caini si
pisici. Durata si profunzimea sedarii si analgeziei depind de mérimea dozei. La efect maxim, animalul

este relaxat, intins si nu raspunde la stimulii externi.

Dexmedetomidina este un competitor al receptorului az-adrenergic puternic si selectiv care inhiba
eliberarea de noradrenalina din neuronii noradrenergici. Se blocheaza neurotransmisia simpatica si
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nivelul de constienta scade. Reducerea ritmului cardiac si blocul AV temporar sunt efecte posibile in
urma administrarii de dexmedetomidina. Tensiunea arteriald scade la sau sub valoarea normala dupa o
crestere initiald. Ritmul respirator poate scddea , ocazional.

Dexmedetomidina induce de asemenea o serie de efecte mediate de receptorul ax-adrenergic, printre
care se numara piloerectia, depresia functiilor motorii si secretorii de pe tractul gastrointestinal,
diureza si hiperglicemie.

Se poate observa o usoara scadere a temperaturii corpului.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Fiind un compus lipofilic, dexmedetomidina este bine absorbitd dupa administrarea intramusculara.
Dexmedetomidina este de asemenea distribuitd rapid in organism si penetreaza bariera hemato-
encefalica. Conform studiilor efectuate pe sobolani, concentratia maxima la nivelul SNC este de
citeva ori mai mare decét concentratia corespunzitoare in plasma sangvina. In circulatie,
dexmedetomidina se atagseaza in mare masura de proteinele din plasma (>90%).

Caini: Dupa o doza intramusculard de 50 micrograme/kg se atinge o concentratie maxima in plasma de
aproximativ 12 nanograme/ml dupa 0,6 ore. Biodisponibilitatea dexmedetomidinei este de 60% si
volumul aparent de distributie (Vd) este de 0,9 I’kg. Timpul de Injumatatire pentru eliminare (ty2) este
de 40-50 minute.

Printre biotransformarile majore la caini se numara hidroxilarea, conjugarea acidului glucuronic si N-
metilarea la nivelul ficatului. Niciunul din metabolitii cunoscuti nu prezinta activitate farmacologica.
Metabolitii sunt excretati indeosebi prin urina si intr-o mai mica masura in fecale. Dexmedetomidina
are clearance ridicat si eliminarea sa depinde de fluxul sangvin la nivel hepatic. De aceea, este de
asteptat un timp de injumatatire pentru eliminare prelungita in cazul supradozelor sau atunci cand
dexmedetomidina este coadministrata cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

Pisici: Dupa o doza intramusculara de 40 micrograme/kg de masa corporald, Cmax este 17 ng/ml.
Concentratia maxima in plasma sangvina se atinge dupd aproximativ 0,24 h de la administrarea
intramusculard. Volumul aparent de distributie (Vd) este de 2,2 I/kg, iar timpul de injumatatire pentru
eliminare (t1,) este de o ora.

Biotransformarile majore la pisici apar prin hidroxilare la nivelul ficatului. Metabolitii sunt excretati
indeosebi prin urina (51% din doza), si intr-o mai mica masura in fecale. Ca si la cdini,
dexmedetomidina are clearance ridicat si eliminarea sa depinde de fluxul sangvin la nivel hepatic. De
aceea, este de asteptat un timp de injumatatire pentru eliminare prelungita in cazul supradozelor sau
atunci cand dexmedetomidina este coadministratd cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (E 524) (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.



Dexmedetomidina este compatibild cu butorfanolul si ketamina 1n aceeasi seringa timp de cel putin
doua ore.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon Din sticla incolora (tip I), de 10 ml inchis cu dop invelit in cauciuc bromobutilic si sigilat cu
capac de aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/198/001

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 12/08/2016

Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,5 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

Hidroclorura de dexmedetomidina 0,5 mg

(echivalentul a 0,42 mg de dexmedetomidina)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,6 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilda

Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Proceduri si examinari neinvazive, moderat sau usor dureroase, care necesitd imobilizare, sedare si
analgezie la caini si pisici.

Sedare profunda si analgezie la cdini, cu administrare concomitentd de butorfanol pentru proceduri
medicale si chirurgicale minore.

Premedicatie la cdini si pisici inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii cardiovasculare.

Nu se utilizeaza la animale cu maladii sistemice grave sau la animalele muribunde.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea dexmedetomidinei la cateii mai mici de 16 saptdmani si pisicile mai mici de 12
sdptamani nu a fost studiata.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele sub tratament trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, att in timpul
procedurii cat si In timpul recuperarii.

Nu se recomanda administrarea hranei la animale incepand cu 12 ore nainte de administrarea
Sedadex. Poate fi administrata apa.

Dupa tratament, animalele nu trebuie hréanite sau adapate inainte sa fie capabile sa inghita.

Se poate produce opacitate corneand in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai 1n varsta.
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita pentru masculii reproducétori.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate sa se calmeze 1nainte de Inceperea
tratamentului.

Trebuie sa se efectueze o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si cardiace.

Oximetria pulsului poate fi utild, dar nu este esentiald pentru o monitorizare adecvatd. Trebuie sa aveti
la dispozitie echipamente pentru ventilatie manuald in caz de depresie respiratorie sau apnee atunci
cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate pe rand pentru inducerea anesteziei la pisici. Se
recomanda, de asemenea, sa aveti oxigen la indemana, in caz de hipoxemie sau suspiciune de
hipoxemie.

Ciinilor si pisicilor bolnave si slabite li se va administra premedicatia cu dexmedetomidina numai
inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale pe baza unei evaluari risc-beneficiu.

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la cdini si pisici reduce considerabil cantitatea de produs
medicinal de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs
prin administrarea intravenoasa de produse medicinale de inductie. Cantitatea necesara de anestezic
volatil pentru mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dexmedetomidina este un sedativ si un medicament care induce somnul. Trebuie sa luati masuri de
precautie pentru a evita auto-injectarea. In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau auto-
injectat, va rugam sa solicitati imediat sfatul unui medic si sd prezentati prospectul produsului; NU
CONDUCETI deoarece pot aparea efecte precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Femeile insarcinate trebuie s administreze produsul cu o grija suplimentara pentru a nu se auto-
injecta, deoarece pot aparea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale la fat dupa expunerea
sistemica accidentala.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. in cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasa spalati portiunea de piele expusa, imediat dupa
expunere, cu cantititi mari de apa si inlaturati articolele de imbracaminte contaminate, care au contact
direct cu pielea. in cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti cu apa proaspata din
abundenta. In cazul in care apar simptome, se recomandi consultarea unui medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar cu prudenta.
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Recomandari pentru medici: Sedadex este un competitor o, —adrenergic, simptomele dupa absorbtie
pot implica efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependenta, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gurd uscatd si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic. Antagonistul o,-adrenergic
specific, atipamezolul, care este aprobat pentru utilizarea la animale, nu a fost folosit decat
experimental la oameni pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse la cdini si pisici

S-a raportat rar edem pulmonar.
Pot apdrea opacifieri corneene in timpul sedarii (vezi si pct. 4.5).

In baza activitatii sale a2-adrenergice, dexmedetomidina prooaci o scadere a pulsului si temperaturii
corpului, care s-a raportat foarte rar in raportari spontane.

S-a raportat foarte rar bradipnee in raportarile spontane.

Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub valorile normale.

Din cauza vasoconstrictiei periferice si a desaturdrii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale,
mucoasele pot parea palide si/sau cu o nuanta albastruie.

Paloarea mucoaselor s-a raportat foarte rar in raportarile spontane.

S-au raportat foarte rar varsaturi in raportarile spontane. Varsaturile pot aparea la 5-10 minute dupa
injectie, unii céini i unele pisici pot voma in momentul recuperarii.

S-a raportat foarte rar tremur muscular in timpul sedarii, in raportarile spontane.

Atunci cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la céini, pot aparea bradipnee,
tahipnee, o situatie de respiratie neregulata (20-30 de secunde apnee urmata de mai multe respiratii
rapide), hipoxemie, contractii musculare involuntare, tremuraturi sau spasme sau probleme de
echilibru, excitatie, hipersalivatie, greata, varsaturi, urinare, eriteme, excitatie brusca sau sedare
prelungita. S-au raportat cazuri de bradi si tahiaritmii, care pot include bradicardia sinusala profunda,
bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau intreruperea sinusala, precum si complexele supraventriculare si
ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia cainilor, pot aparea bradipneea, tahipneea si
varsaturile. S-au raportat bradi- si tahiaritmii, incluzand bradicardia sinusala profunda, blocul AV de
gradul 1 si 2 si oprirea sinusald. Complexele supraventriculare si ventriculare premature, intreruperea
sinusala si blocul AV de gradul 3 se observa in cazuri rare.

Atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential, cu un interval de 10 minute, la
pisici poate aparea ocazional bloc AV sau extrasistold. S-au raportat, de asemenea, bradipnee, tipare
respiratorii intermitente, hipoventilatie, apnee, varsaturi, hipotermie si nervozitate, dupa o astfel de
utilizare. S-a raportat frecvent hipozemie in studiile clinice, in special in primele 15 minute din
anestezia dexmedetomidina-ketamina.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia pisicilor, pot aparea varsaturi, eructatie, paloarea
mucoaselor si scdderea temperaturii corporale. La o dozé de 40 micrograme/kg, intramuscular (urmata
de ketamind sau propofol), apar frecvent aritmie si bradicardie sinusala, finalizatd ocazional cu bloc
atrioventricular de gradul 1 si rareori de depolarizare prematura supraventriculara, extrasistola atriala
dubla, sistola sinusala, bloc atrioventricular de gradul 2 sau aritmii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putini frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile tinta. De aceea,
nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil sa potenteze efectele
dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuatd o ajustare corespunzatoare a dozajului.
Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudenta impreuna cu dexmedetomidina.

Administrarea de atipamezol dupa dexmedetomidina inverseaza rapid efectele acesteia, scurtand astfel
perioada de recuperare. Dupa 15 minute, in mod normal, ciinii si pisicile se trezesc si se ridica in
picioare.

Pisici: Dupé administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidinéd/kg de masa corporala
intramuscular impreuna cu 5 mg ketamind/kg de masa corporala la pisici, concentratia maxima de
dexmedetomidind a crescut de 2 ori, fara efect insd asupra Tmax. Timpul de injumatatire mediu pentru

eliminarea dexmedetomidinei a crescut la 1,6 h si expunerea totald (AUC) a crescut cu 50%.

O doza de 10 mg ketamina/kg administrata impreuna cu 40 micrograme de dexmedetomidina/kg poate
provoca tahicardie.

Atipamezolul nu anuleaza efectele ketaminei.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul medicinal veterinar este conceput pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intramusculara

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat pentru injectari repetate.

Dexmedetomidina, butorfanolul si/sau ketamina pot fi amestecate in aceeasi seringa deoarece s-a
demonstrat ca sunt compatibile farmaceutic.

Se recomanda urmatoarele doze:
Céini:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidind sunt:

Pentru proceduri si examindri neinvazive, moderat sau usor dureroase care necesita imobilizare, sedare
si analgezie:

Doza intravenoasa este de pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala

Doza intramusculara este de pana la 500 micrograme/metru patrat de suprafata corporala

Céand se administreaza Tmpreuna cu butorfanolul (0,1 mg/kg) pentru sedare si analgezie profunda, doza
intramusculara de dexmedetomidina este de 300 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala

Doza de premedicatie pentru dexmedetomidina este de 125 — 375 micrograme/metru patrat de
suprafatd corporald, administrata cu 20 minute inainte de inductie, pentru procedurile care necesita
anestezie. Doza trebuie adaptata la tipul de operatie chirurgicald, durata procedurii si temperamentul
pacientului.
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Utilizarea concomitenta a dexmedetomidinei si butorfanolului produce efecte sedative si analgezice in
mai putin de 15 minute dupd administrare. Efectele maxime sedative si analgezice se ating la 30
minute dupa administrare. Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupa administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in decurs de 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Conform unui studiu clinic,
necesarul de propofol si tiopental s-a redus cu 30% si respectiv 60%. Trebuie utilizati toti agentii
pentru inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. in cadrul unui studiu
clinic, dexmedetomidina a marit durata analgeziei postoperatorii cu 0,5-4 ore. In orice caz, aceastd
durata depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuatda conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare raportate la masa corporald sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se
recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor pentru a se asigura o dozare corectd cand se
administreaza volume mici.

Pentru proceduri neinvazive, usor sau moderat dureroase si examinari care necesita
constrangere, sedare si analgezie si pentru pemedicatie
Caini Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutate 125 micrograme/m? 375 micrograme/m’ 500 micrograme/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
*doar i.m.

Pentru sedare si analgezie profunda impreuna cu butorfanol

Caini Dexmedetomidina

Greutate 300 micrograme/m? intramuscular

(kg) (mcg/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
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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
Pisici:

Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme de hidroclorura de dexmedetomidina/kg de masa
corporala egala cu o doza de 0,08 ml Sedadex/kg de masa corporala cand este utilizata pentru
procedurile neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate care necesita imobilizare, sedare si
analgezie.

Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Intr-un studiu clinic, doza de
propofol a fost redusa cu 50%. Trebuie utilizati toti agentii pentru inducerea si mentinerea anesteziei
pentru a se obtine efectul scontat.

Anestezia se poate induce la 10 minute dupd premedicatie prin administrarea intramusculara a unei
doze tintd de 5 mg ketamind/kg de masa corporald. Dozarea pentru pisici este prezentata in tabelul
urmator.

Pisici Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
Greutate

(kg) (mcg/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

Caéini si pisici

Efectele sedative si analgezice asteptate se obtin in 15 minute de la administrare si se mentin pana la
60 de minute dupa administrare. Sedarea poate fi anulata cu atipamezol (vezi sectiunea 4.10).
Atimapezolul trebuie administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Caini:

In cazurile de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza corespunzitoare de
atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/kg de masa corporala sau
micrograme/metru patrat de suprafata corporald). Volumul dozei de atipamezol la concentratia de

5 mg/ml este egal cu volumul dozei de Sedadex 0,5 mg/ml administrat cdinelui, indiferent de calea de
administrare a Sedadex.

Pisici:
In caz de supradozare, sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculara, conform urmatoarei dozari: de 5 ori doza
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initiald de dexmedetomidina in micrograme/kg de masa corporalad. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu o jumatate din volumul de Sedadex 0,5 mg/ml ce a fost
administrat pisicii.

Dupa expunerea simultana la o supradoza de dexmedetomidina (de trei ori doza recomandata) si 15
mg ketamina/kg, se poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor
induse de dexmedetomidina.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Psiholeptice, hipnotice si sedative
Cod ATCvet: QNOSCM18.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Sedadex contine dexmedetomidina ca substanta activa, cu actiune sedativa si analgezica la caini si
pisici. Durata si profunzimea sedérii si analgeziei depind de marimea dozei. La efect maxim, animalul
este relaxat, intins si nu raspunde la stimulii externi.

Dexmedetomidina este un competitor al receptorului oz-adrenergic puternic si selectiv care inhiba
eliberarea de noradrenalina din neuronii noradrenergici. Se blocheaza neurotransmisia simpatica si
nivelul de constienta scade. Reducerea ritmului cardiac si blocul AV temporar sunt efecte posibile in
urma administrarii de dexmedetomidina. Tensiunea arteriald scade la sau sub valoarea normala dupa o
crestere initiala. Ritmul respirator poate scadea, ocazional. Dexmedetomidina induce de asemenea o
serie de efecte mediate de receptorul o,-adrenergic, printre care se numara piloerectia, depresia
functiilor motorii si secretorii de pe tractul gastrointestinal, diureza si hiperglicemie.

Se poate observa o usoara scadere a temperaturii corpului.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Fiind un compus lipofilic, dexmedetomidina este bine absorbitd dupad administrarea intramusculara.
Dexmedetomidina este de asemenea distribuitd rapid in organism si penetreaza bariera hemato-
encefalica. Conform studiilor efectuate pe sobolani, concentratia maxima la nivelul SNC este cateva
ori mai mare decat concentratia corespunzitoare in plasma sangvina. In circulatie, dexmedetomidina
se atageazd in mare masura de proteinele din plasma (>90%).

Caini: Dupa o doza intramusculard de 50 micrograme/kg se atinge o concentratie maxima in plasma de
aproximativ 12 nanograme/ml dupa 0,6 ore. Biodisponibilitatea dexmedetomidinei este de 60% si
volumul aparent de distributie (Vd) este de 0,9 I/kg. Timpul de Injumatatire pentru eliminare (ti2) este
de 40-50 minute.

Printre biotransformarile majore la caini se numara hidroxilarea, conjugarea acidului glucuronic si N-
metilarea la nivelul ficatului. Niciunul din metabolitii cunoscuti nu prezinta activitate farmacologica.
Metabolitii sunt excretati indeosebi prin urina si intr-o mai micad masura in fecale. Dexmedetomidina
are clearance ridicat si eliminarea sa depinde de fluxul sangvin la nivel hepatic. De aceea, este de
asteptat un timp de injumatatire pentru eliminare prelungita in cazul supradozelor sau atunci cand
dexmedetomidina este coadministrata cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

Pisici: Dupa o doza intramusculara de 40 micrograme/kg de masa corporald, Cpmax este 17 ng/ml.
Concentratia maxima in plasma sangvina se atinge dupa aproximativ 0,24 h de la administrarea
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intramusculara. Volumul aparent de distributie (Vd) este de 2,2 I/kg, iar timpul de injumatatire pentru
eliminare (ti2) este de o ora.

Biotransformarile majore la pisici apar prin hidroxilare la nivelul ficatului. Metabolitii sunt excretati
indeosebi prin urina (51% din doza), si Intr-o mai micd masura in fecale. Ca si la cdini,
dexmedetomidina are clearance ridicat si eliminarea sa depinde de fluxul sangvin la nivel hepatic. De
aceea, este de asteptat un timp de injumatatire pentru eliminare prelungita in cazul supradozelor sau
atunci cand dexmedetomidina este coadministrata cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu (E 524) (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

Dexmedetomidina este compatibild cu butorfanolul si ketamina in aceeasi seringa timp de cel putin
doua ore.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora (tip I), de 10 ml, inchis cu dop invelit in cauciuc bromobutilic si sigilat cu
capac de aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/198/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12/08/2016
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

19



A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

PRODULAB PHARMA B.V.
Forellenweg 16,
Raamsdonksveer

49418J

Tarile de Jos

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETARE $1I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici
Hidroclorura de dexmedetomidina

tal;

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: Hidroclorura de dexmedetomidina 0,1 mg
(echivalentul a 0,08 mg de dexmedetomidina)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

5.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
Pisici: administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
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10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 56 de zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/198/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticla de 10 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,1 mg/ml preparat injectabil
hidroclorura de dexmedetomidind

tal’;

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

0,1 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: i.m., 1.v.
Pisici: i.m.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa desigilare, se va utiliza pana la

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,5 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici
hidroclorura de dexmedetomidina

tall;

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Hidroclorura de dexmedetomidina 0,5 mg
(echivalentul a 0,42 mg de dexmedetomidina)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

5.  SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
Pisici: administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
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10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 56 de zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/198/002

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticla de 10 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,5 mg/ml preparat injectabil
hidroclorura de dexmedetomidina

tal’;

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

0,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: 1.v., i.m.
Pisici: i.m.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa desigilare, se va utiliza pana la

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Sedadex 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru céini si pisici

hidroclorura de dexmedetomidind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 ml contine:

Substanta activa:

Hidroclorura de dexmedetomidina 0,1 mg

(echivalentul a 0,08 mg de dexmedetomidind)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie transparenta, incolora, injectabila.

4. INDICATII

Proceduri si examinari neinvazive, moderat sau usor dureroase, care necesitd imobilizare, sedare si
analgezie la cdini si pisici.

Sedare profunda si analgezie la cdini, cu administrare concomitentd de butorfanol pentru proceduri
medicale si chirurgicale minore.

Premedicatie la cdini si pisici Tnainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii cardiovasculare.
Nu se utilizeaza la animale cu maladii sistemice grave sau la animalele muribunde.
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Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse la cdini si pisici

S-a raportat rar edem pulmonar.
Pot aparea opacifieri corneene in timpul sedarii (vezi si pct. 4.5).

In baza activititii sale a2-adrenergice, dexmedetomidina prooaci o scadere a pulsului si temperaturii
corpului, care s-a raportat foarte rar in raportari spontane.

S-a raportat foarte rar bradipnee in raportarile spontane.

Tensiunea arteriald va creste initial i apoi va reveni la normal sau sub valorile normale.

Din cauza vasoconstrictiei periferice si a desaturdrii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale,
mucoasele pot parea palide si/sau cu o nuanta albastruie.

Paloarea mucoaselor s-a raportat foarte rar in raportarile spontane.

S-au raportat foarte rar varsaturi in raportarile spontane. Varsaturile pot aparea la 5-10 minute dupa
injectie, unii cdini i unele pisici pot voma in momentul recuperarii.

S-a raportat foarte rar tremur muscular in timpul sedarii, in raportarile spontane.

Atunci cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la céini, pot aparea bradipnee,
tahipnee, o situatie de respiratie neregulata (20-30 de secunde apnee urmata de mai multe respiratii
rapide), hipoxemie, contractii musculare involuntare, tremuraturi sau spasme sau probleme de
echilibru, excitatie, hipersalivatie, greata, varsaturi, urinare, eriteme, excitatie brusca sau sedare
prelungita. S-au raportat cazuri de bradi si tahiaritmii, care pot include bradicardia sinusala profunda,
bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau intreruperea sinusala, precum si complexele supraventriculare si
ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia cainilor suferinzi de bradipnee, pot aparea
tahipneea si varsaturile. S-au inregistrat bradi si tahiaritmii, care includ bradicardia sinusald profunda,
blocul AV de gradul 1 si 2 si oprirea sinusald. Complexele supraventriculare si ventriculare premature,
intreruperea sinusala si blocul AV de gradul 3 se observa in cazuri rare.

Atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential, cu un interval de 10 minute, la
pisici poate apédrea ocazional bloc AV sau extrasistold. S-au raportat, de asemenea, bradipnee, tipare
respiratorii intermitente, hipoventilatie, apnee, varsaturi, hipotermie si nervozitate, dupa o astfel de
utilizare. S-a raportat frecvent hipozemie in studiile clinice, n special in primele 15 minute din
anestezia dexmedetomidina-ketamina.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia pisicilor, pot aparea varsaturi, eructatie, paloarea
mucoaselor si scdderea temperaturii corporale. La o doza de 40 micrograme/kg, intramuscular (urmata
de ketamina sau propofol), apar frecvent aritmie si bradicardie sinusala, finalizatd ocazional cu bloc
atrioventricular de gradul 1 si rareori de depolarizare prematura supraventriculara, extrasistola atriala
dubla, sistola sinusala, bloc atrioventricular de gradul 2 sau aritmii.

<Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )>
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caéini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul medicinal veterinar este conceput pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intramuscularda

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat pentru injectari repetate.

Dexmedetomidina, butorfanolul si/sau ketamina pot fi amestecate in aceeasi seringa, deoarece s-a
demonstrat ca sunt compatibile farmaceutic.

Se recomanda urmatoarele doze:
Céini:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidina sunt:

Pentru proceduri si examindri neinvazive, moderat sau usor dureroase care necesitd imobilizare, sedare
sl analgezie:

Doza intravenoasa este de pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala

Doza intramusculara este de pana la 500 micrograme/metru patrat de suprafata corporala.

Céand se administreaza Tmpreuna cu butorfanolul (0,1 mg/kg) pentru sedare si analgezie profunda, doza
intramusculara de dexmedetomidina este de 300 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala.

Doza de premedicatie pentru dexmedetomidina este de 125 — 375 micrograme/metru patrat de
suprafatd corporald, administratd cu 20 minute inainte de inductie, pentru procedurile care necesita
anestezie. Doza trebuie adaptata la tipul de operatie chirurgicald, durata procedurii si temperamentul
pacientului.

Utilizarea concomitenta a dexmedetomidinei si butorfanolului produce efecte sedative si analgezice n
mai putin de 15 minute dupd administrare. Efectele maxime sedative si analgezice se ating la 30
minute dupa administrare. Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupa administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in decurs de 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Conform unui studiu clinic,
necesarul de propofol si tiopental s-a redus cu 30% si respectiv 60%. Trebuie utilizati toti agentii
pentru inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. in cadrul unui studiu
clinic, dexmedetomidina a marit durata analgeziei postoperatorii cu 0,5-4 ore. In orice caz, aceasti
duratd depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuatd conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare raportate la masa corporald sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se

recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzator pentru a se asigura o dozare corectd cand se
administreaza volume mici.
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Pentru proceduri neinvazive, usor sau moderat dureroase si examindri care necesita
constriangere, sedare si analgezie si pentru pemedicatie

Caini Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutate 125 micrograme/m? 375 micrograme/m? 500 micrograme/m**
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 94 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 52 0,75
15,1-20 4.9 0,85

*doar administrare intramusculara

Pentru sedare si analgezie profundi impreuna cu butorfanol

Caini Dexmedetomidina

Greutate 300 micrograme/m? intramuscular

(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

Pentru intervale mai mari de greutate, utilizati Sedadex 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele

corespunzatoare.

Pisici:

Dozajul pentru pisici este de 40 micrograme de hidroclorurd de dexmedetomidind/kg de masa
corporala egald cu o doza de 0,4 ml Sedadex/kg de masa corporald cand este utilizatd pentru
procedurile neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate, care necesitd imobilizare, sedare si

analgezie.

Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.

Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Intr-un studiu clinic, doza de
propofol a fost redusa cu 50%. Trebuie utilizati toti agentii pentru inducerea si mentinerea anesteziei
pentru a se obtine efectul scontat.

Anestezia se poate induce la 10 minute dupd premedicatie, prin administrarea intramusculara a unei
doze tintd de 5 mg ketamind/kg de masa corporala sau prin administrarea intravenoasa a propofolului
pana la obtinerea efectului scontat. Dozarea pentru pisici este prezentata in tabelul urmaétor.

Pisici

Greutate Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Pentru intervale mai mari de greutate, utilizati Sedadex 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele

corespunzatoare.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Efectele sedative si analgezice asteptate se obtin in 15 minute de la administrare si se mentin pana la
60 de minute dupa administrare. Sedarea poate fi anulatd cu atimapezol (vezi sectiunea 12
Supradozare).

Atimapezolul trebuie administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 de zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Administrarea dexmedetomidinei la cateii mai mici de 16 sdptamani si pisicile mai mici de 12
sdptamani nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Animalele sub tratament trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, atat in timpul
procedurii cit si in timpul recuperarii.

Nu se recomanda administrarea hranei la animale incepand cu 12 ore Tnainte de administrarea
Sedadex. Poate fi administrata apa.

Dupa tratament, animalele nu trebuie hranite sau adapate Tnainte sa fie capabile sa Inghita.

Se poate produce opacitate corneand in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai in varsta.

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita pentru masculii reproducatori.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate sd se calmeze 1nainte de inceperea
tratamentului.

Trebuie sa se efectueze o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si cardiace.
Oximetria pulsului poate fi utila, dar nu este esentiala pentru o monitorizare adecvata.

Trebuie sa aveti la dispozitie echipamente pentru ventilatie manuala in caz de depresie respiratorie sau
apnee atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate pe rand pentru inducerea anesteziei la
pisici. Se recomanda, de asemenea, sa aveti oxigen la indemana, in caz de hipoxemie sau suspiciune
de hipoxemie.

Cainilor si pisicilor bolnave si slabite li se va administra premedicatia cu dexmedetomidina numai
inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale pe baza unei evaludri risc-beneficiu.

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la cdini si pisici reduce considerabil cantitatea de produs
medicinal de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs
prin administrarea intravenoasa a produselor medicinale de inductie. Cantitatea necesara de anestezic
volatil pentru mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.
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Precautii speciale care trebuie luate de de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Dexmedetomidina este un sedativ si un medicament care induce somnul. Trebuie sa luati masuri de
precautie pentru a evita auto-injectarea.

In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau auto-injectat, va rugdm sa solicitati imediat
sfatul unui medic si sa prezentati prospectul produsului; NU CONDUCETI deoarece pot aparea efecte
precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Femeile insarcinate trebuie sa administreze produsul cu o grija suplimentara pentru a nu se auto-
injecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa expunerea
sistemica accidentala.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasa spalati portiunea de piele expusa, imediat dupa
expunere, cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de imbracaminte contaminate, care au contact
direct cu pielea. in cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti cu apa proaspata din
abundenti. In cazul in care apar simptome, se recomandi consultarea unui medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar cu prudenta.

Recomandari pentru medici: Sedadex este un competitor o, —adrenergic, simptomele dupa absorbtie
pot implica efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependenta, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gura uscata si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic. Antagonistul a, -adrenergic
specific, atipamezolul, care este aprobat pentru utilizarea la animale, nu a fost folosit decat
experimental la oameni pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

Gestatie si lactatie:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile-tintd. De
aceea, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil sa potenteze efectele
dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzatoare a dozajului.
Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudentd impreuna cu dexmedetomidina.

Administrarea de atipamezol dupa dexmedetomidina inverseaza rapid efectele acesteia, scurtand astfel
perioada de recuperare. Dupa 15 minute, in mod normal, ciinii si pisicile se trezesc si se ridica in
picioare.

Pisici: Dupé administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidinéd/kg de masa corporala
intramuscular impreund cu 5 mg ketamina/kg de masa corporala la pisici, concentratia maxima de
dexmedetomidina a crescut de 2 ori, fard efect insa asupra Tmax. Timpul de Tnjumatatire mediu pentru
eliminarea dexmedetomidinei a crescut la 1,6 h si expunerea totala (AUC) a crescut cu 50%.

O doza de 10 mg ketaminad/kg administratd impreuna cu 40 micrograme de dexmedetomidina/kg poate
provoca tahicardie.

Atipamezolul nu anuleaza efectele ketaminei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Cdini:

In cazurile de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza corespunzitoare de
atipamezol este de 10 ori doza initiala de dexmedetomidind (micrograme/kg de masa corporala sau
micrograme/metru patrat de suprafata corporald). Volumul dozei de atipamezol la concentratia de

5 mg/ml este a cincea parte (1/5) din volumul dozei de Sedadex 0,1 mg/ml administrat cainelui,
indiferent de calea de administrare a Sedadex.
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Pisici:

In caz de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculara, conform urmatoarei dozari: de 5 ori doza
initiala de dexmedetomidind in micrograme/kg de masa corporald. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu a zecea parte (1/10) din volumul de Sedadex 0,1 mg/ml ce a fost
administrat pisicii.

Dupa expunerea simultana la o supradoza de dexmedetomidina (de trei ori doza recomandatd) si 15
mg ketamina/kg, se poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor
induse de dexmedetomidina.

Nu se cunosc.
Dexmedetomidina este compatibild cu butorfanolul si ketamina 1n aceeasi seringa timp de cel putin
doua ore.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI MEDICINAL
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla incolora tip I de 10 ml, inchis cu dop Invelit in cauciuc bromobutilic, acoperit si
sigilat cu capac de aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon.
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PROSPECT
Sedadex 0,5 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedadex 0,5 mg/ml solutie injectabild pentru céini si pisici

hidroclorura de dexmedetomidind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 ml contine:

Substanta activa:

Hidroclorura de dexmedetomidina 0,5 mg

(echivalentul a 0,42 mg de dexmedetomidina)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,6 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie transparenta, incolora, injectabila.

4. INDICATII

Proceduri si examinari neinvazive, moderat sau usor dureroase, care necesitd imobilizare, sedare si
analgezie la cdini si pisici.

Sedare profunda si analgezie la cdini, cu administrare concomitentad de butorfanol pentru proceduri
medicale si chirurgicale minore.

Premedicatie la cdini si pisici Tnainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii cardiovasculare.
Nu se utilizeaza la animale cu maladii sistemice grave sau la animalele muribunde.
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Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse la cdini si pisici

S-a raportat rar edem pulmonar.
Pot aparea opacifieri corneene in timpul sedarii (vezi si pct. 4.5).

In baza activititii sale a2-adrenergice, dexmedetomidina prooaci o scadere a pulsului si temperaturii
corpului, care s-a raportat foarte rar in raportari spontane.

S-a raportat foarte rar bradipnee in raportarile spontane.

Tensiunea arteriald va creste initial i apoi va reveni la normal sau sub valorile normale.

Din cauza vasoconstrictiei periferice si a desaturarii venoase in prezenta oxigendrii arteriale normale,
mucoasele pot parea palide si/sau cu o nuanta albastruie.

Paloarea mucoaselor s-a raportat foarte rar in raportarile spontane.

S-au raportat foarte rar varsaturi in raportarile spontane. Varsaturile pot aparea la 5-10 minute dupa
injectie, unii cini i unele pisici pot voma in momentul recuperarii.

S-a raportat foarte rar tremur muscular in timpul sedarii, in raportarile spontane.

Atunci cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la céini, pot aparea bradipnee,
tahipnee, o situatie de respiratie neregulatd (20-30 de secunde apnee urmata de mai multe respiratii
rapide), hipoxemie, contractii musculare involuntare, tremuraturi sau spasme sau probleme de
echilibru, excitatie, hipersalivatie, greata, varsaturi, urinare, eriteme, excitatie brusca sau sedare
prelungita. S-au raportat cazuri de bradi si tahiaritmii, care pot include bradicardia sinusala profunda,
bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau intreruperea sinusald, precum si complexele supraventriculare si
ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia cainilor suferinzi de bradipnee, pot aparea
tahipneea si varsaturile. S-au inregistrat bradi si tahiaritmii, care includ bradicardia sinusald profunda,
blocul AV de gradul 1 si 2 si oprirea sinusald. Complexele supraventriculare si ventriculare premature,
intreruperea sinusala si blocul AV de gradul 3 se observa in cazuri rare.

Atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential, cu un interval de 10 minute, la
pisici poate apérea ocazional bloc AV sau extrasistold. S-au raportat, de asemenea, bradipnee, tipare
respiratorii intermitente, hipoventilatie, apnee, varsaturi, hipotermie si nervozitate, dupa o astfel de
utilizare. S-a raportat frecvent hipozemie in studiile clinice, in special in primele 15 minute din
anestezia dexmedetomidina-ketamina.

Cand dexmedetomidina este folositd in premedicatia pisicilor, pot aparea varsaturi, eructatie, paloarea
mucoaselor si scdderea temperaturii corporale. La o doza de 40 micrograme/kg, intramuscular (urmata
de ketamina sau propofol), apar frecvent aritmie si bradicardie sinusala, finalizatd ocazional cu bloc
atrioventricular de gradul 1 si rareori de depolarizare prematura supraventriculara, extrasistola atriala
dubla, sistola sinusala, bloc atrioventricular de gradul 2 sau aritmii.

<Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )>

38



Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ciini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul medicinal veterinar este conceput pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intramusculara

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat pentru injectari repetate.

Dexmedetomidina, butorfanolul si/sau ketamina pot fi amestecate 1n aceeasi seringa, deoarece s-a
demonstrat ca sunt compatibile farmaceutic.

Se recomanda urmatoarele doze:
Caini:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidina sunt:

Pentru proceduri si examinari neinvazive, moderat sau usor dureroase care necesitd imobilizare, sedare
si analgezie:

Doza intravenoasa este de pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala

Doza intramusculara este de pana la 500 micrograme/metru patrat de suprafata corporala

Cénd se administreaza Impreuna cu butorfanolul (0,1 mg/kg) pentru sedare si analgezie profunda, doza
intramusculard de dexmedetomidina este de 300 micrograme/metru patrat de suprafata corporala.

Doza de premedicatie pentru dexmedetomidina este de 125 — 375 micrograme/metru patrat de
suprafata corporald, administratd cu 20 minute inainte de inductie, pentru procedurile care necesita
anestezie. Doza trebuie adaptatd la tipul de operatie chirurgicald, durata procedurii si temperamentul
pacientului.

Utilizarea concomitenta a dexmedetomidinei si butorfanolului produce efecte sedative si analgezice in
mai putin de 15 minute dupa administrare. Efectele maxime sedative si analgezice se ating la 30
minute dupa administrare. Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupd administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in decurs de 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Conform unui studiu clinic,
necesarul de propofol si tiopental s-a redus cu 30% si respectiv 60%. Trebuie utilizati toti agentii
pentru inducerea si mentinerea anesteziei pentru a se obtine efectul scontat. in cadrul unui studiu
clinic, dexmedetomidina a marit durata analgeziei postoperatorii cu 0,5-4 ore. In orice caz, aceasti
durata depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuata conform
aprecierii clinice.
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Dozele corespunzitoare raportate la masa corporala sunt prezentate in tabelele urméatoare. Se

recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor pentru a se asigura o dozare corecta cand se
administreaza volume mici.

Pentru proceduri neinvazive, usor sau moderat dureroase si examiniri care necesita
constriangere, sedare si analgezie si pentru pemedicatie
Caini Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutate 125 micrograme/m* 375 micrograme/m’ 500 micrograme/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 34 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
*doar administrare intramusculara
Pentru sedare si analgezie profunda impreuni cu butorfanol
Caini Dexmedetomidina
Greutate 300 micrograme/m? intramuscular
(kg) (mcg/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
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Pisici:

Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme de hidroclorura de dexmedetomidind/kg de masa
corporala egala cu o doza de 0,08 ml Sedadex/kg de masa corporala cand este utilizatd pentru
procedurile neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate, care necesitda imobilizare, sedare si
analgezie.

Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie necesar si va
reduce necesarul de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Intr-un studiu clinic, doza de
propofol a fost redusa cu 50%. Trebuie utilizati toti agentii pentru inducerea si mentinerea anesteziei
pentru a se obtine efectul scontat.

Anestezia se poate induce la 10 minute dupa premedicatie, prin administrarea intramuscularad a unei
doze tintd de 5 mg ketamind/kg de masa corporald sau prin administrarea intravenoasa a propofolului
pana la obtinerea efectului scontat. Dozarea pentru pisici este prezentatd in tabelul urmaétor.

Pisici

Greutate Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
(kg) (mcg/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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Efectele sedative si analgezice asteptate se obtin in 15 minute de la administrare si se mentin pana la
60 de minute dupa administrare. Sedarea poate fi anulata cu atimapezol (vezi sectiunea 12
Supradozare). Atipamezolul trebuie administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 de zile.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Administrarea dexmedetomidinei la cateii mai mici de 16 sdptamani si pisicile mai mici de 12
sdptamani nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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Animalele sub tratament trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, atat in timpul
procedurii cit si In timpul recuperarii.

Nu se recomanda administrarea hranei la animale incepand cu 12 ore inainte de administrarea
Sedadex. Poate fi administrata apa.

Dupa tratament, animalele nu trebuie hranite sau adapate Tnainte sa fie capabile sa Inghita.

Se poate produce opacitate corneand in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai in varsta.

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita pentru masculii reproducatori.

Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie lasate sa se calmeze 1nainte de Inceperea
tratamentului. Trebuie s se efectueze o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si
cardiace. Oximetria pulsului poate fi utila, dar nu este esentiald pentru o monitorizare adecvata.
Trebuie sa aveti la dispozitie echipamente pentru ventilatie manuala in caz de depresie respiratorie sau
apnee atunci cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate pe rand pentru inducerea anesteziei la
pisici. Se recomanda, de asemenea, sd aveti oxigen la indeméana, in caz de hipoxemie sau suspiciune
de hipoxemie.

Ciinilor si pisicilor bolnave si slabite 1i se va administra premedicatia cu dexmedetomidinad numai
inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale pe baza unei evaluari risc-beneficiu.

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la céini si pisici reduce considerabil cantitatea de produs
medicinal de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs
prin administrarea intravenoasa a produselor medicinale de inductie. Cantitatea necesara de anestezic
volatil pentru mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Dexmedetomidina este un sedativ si un medicament care induce somnul. Trebuie sa luati masuri de
precautie pentru a evita auto-injectarea. In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau auto-
injectat, va rugdm sa solicitati imediat sfatul unui medic si s& prezentati prospectul produsului; NU
CONDUCETI deoarece pot aparea efecte precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Femeile insarcinate trebuie sd administreze produsul cu o grija suplimentara pentru a nu se auto-
injecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa expunerea
sistemicd accidentala.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. in cazul in care
produsul a intrat In contact cu pielea sau mucoasa spalati portiunea de piele expusa, imediat dupa
expunere, cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de imbracaminte contaminate, care au contact
direct cu pielea. In cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti cu apa proaspata din
abundenti. In cazul in care apar simptome, se recomandi consultarea unui medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze produsul cu prudenta.

Recomandari pentru medici: Sedadex este un competitor o, —adrenergic, simptomele dupa absorbtie
pot implica efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependenta, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gurd uscatd si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic. Antagonistul o, -adrenergic
specific, atipamezolul, care este aprobat pentru utilizarea la animale, nu a fost folosit decat
experimental la oameni pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

Gestatie si lactatie:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile tinta. De aceea,
nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
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Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil sa potenteze efectele
dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzitoare a dozajului.
Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudentd impreuna cu dexmedetomidina.

Administrarea de atipamezol dupa dexmedetomidina inverseaza rapid efectele acesteia, scurtand astfel
perioada de recuperare. Dupa 15 minute, in mod normal, ciinii si pisicile se trezesc si se ridica in
picioare.

Pisici: Dupé administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidinéd/kg de masa corporala
intramuscular impreuna cu 5 mg ketamind/kg de masa corporala la pisici, concentratia maxima de
dexmedetomidind a crescut de 2 ori, fard efect insa asupra Tmax. Timpul de injumatatire mediu pentru
eliminarea dexmedetomidinei a crescut la 1,6 h si expunerea totald (AUC) a crescut cu 50%.

O doza de 10 mg ketamina/kg administrata impreuna cu 40 micrograme de dexmedetomidina/kg poate
provoca tahicardie.

Atipamezolul nu anuleaza efectele ketaminei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Cdini:

In cazurile de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza corespunzitoare de
atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/kg de masa corporald sau
micrograme/metru patrat de suprafata corporald). Volumul dozei de atipamezol la concentratia de

5 mg/ml este egal cu volumul dozei de Sedadex 0,5 mg/ml administrat cdinelui, indiferent de calea de
administrare a Sedadex.

Pisici:

In caz de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculara, conform urmatoarei dozari: de 5 ori doza
initiala de dexmedetomidina in micrograme/kg de masa corporald. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu o jumatate (1/2) din volumul de Sedadex 0,5 mg/ml ce a fost
administrat pisicii.

Dupa expunerea simultand la o supradoza de dexmedetomidina (de trei ori doza recomandatd) si 15
mg ketamind/kg, se poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor
induse de dexmedetomidina.

Nu se cunosc.
Dexmedetomidina este compatibila cu butorfanolul si ketamina in aceeasi seringa timp de cel putin
doua ore.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI MEDICINAL
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
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Flacon pentru injectie de 10 ml, din sticld incolora tip I, inchis cu dop invelit in cauciuc bromobutilic,
acoperit si sigilat cu capac de aluminiu, 1n cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon.
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