I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor 0,1 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:

Hatdéanyag:
0,1 mg dexmedetomidin-hidroklorid, ami megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek.

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

A segedanyagok ¢s egyeb bsszetevok mindségi informacio6 elengedhetetlen az allatgyoégyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Tiszta, szintelen oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyakban
és macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Premedikacioként kutyaban és macskakban, altalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megelézden.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy a barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység estén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakolykokben nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:




A kezelt allatot melegen és allando hémérsékleten kell tartani mind a beavatkozas, mind a felépiilés
ideje alatt.

12 oraval a Dexdomitor alkalmazésa el6tt az allatokat javasolt €heztetni. Ivoviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt corneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval
kell gondoskodni.

Id6s allatokon csak fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin és ketamin egymast kdvetd alkalmazasakor, 1égzésdepresszio, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskandl az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként dexmedetomidint csak kockazat-elony mérlegelésével szabad hasznalni.

A dexmedetomidin premedikécioként vald hasznalata kutyanal és macskénal jelentdsen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az intravénas indukcids szer adasakor figyelje

a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény
kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes n6 dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe térténd véletlen bekeriilése esetén
méhosszehtuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe: A Dexdomitor egy ar-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan jelentkezo
tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia, hipotonia,
szajszarazsag ¢s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus ar-adrenoceptor-antagonista atipamezolt,
melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

A dexmedetomidin vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok



Kutya:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Bradikardia

Cianotikus nyéalkahartyak?

Sapadt nyalkahartyak?
Gyakori Arrhytmia!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka Ttid66déma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):
Nem ismert Izgatottsag'
(a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg): AV blokk!
Hypertonia®
Hypotonia®

Kamrai extrasystolék!
Supraventricularis és nodalis arrhytmia'

Fokozott nyalzas'
Oklendezés!
Hanyas*

Corneahomaly

Izomremegés
Elhtz6do szedécio!

Bradipnoea'?

Csokkent periférids oxigenizacio!
Csokkent 1égzésszam
Szabdlytalan 1égzés'
Tachypnoea'?

Erythema!

Csokkent testhémeérséklet

Bevizelés!

! Dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazéasakor.

2 A periférias érosszehuzodas és vénas deszaturacié miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio

mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

* Az injekci6 beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is

hanyhatnak.

> A dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasakor.




Kutyaban dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarél
egyarant beszamoltak. Ezek k6zott eléfordulhat stilyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfokt
AV blokk, szinuszleallas vagy -sziinet, csakligy, mint pitvari, szupraventrikularis vagy kamrai
extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacidoként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kdzott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfoka AV blokk vagy
szinuszleallas is el6fordult. Ritkan szupraventrikularis vagy kamrai extraszisztolét, szinuszsziinetet
vagy harmadfoka AV blokkot is megfigyeltek.

Macska:
Nagyon gyakori Arrhytmia'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Bradikardia
jelentkezik): AV blokk?
Hanyas®
Sapadt nyalkahartyak*

Cianotikus nyalkahartyak*

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Supraventricularis és nodalis arrhytmia'
Oklendezés!
Csokkent periférias oxigenizacio?

Csokkent testhdmérséklet?

Nem gyakori Apnoae?

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Tid6odéma

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert Extrasystole?

(a gyakorisag a rendelkezésre allo Hypertonia®

adatokbol nem éllapithaté meg): Hypotonia®
Corneahomaly
[zomremegés
Bradipnoea®
Csokkent 1égzésszam
Hypoventillatio?
Szabalytalan 1égzés?
Izgatottsag’

' A dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazésakor.
2 Dexmedetomidin és ketamin egymast kdvet6 alkalmazasakor.

3 Az injekcid beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat eld. Egyes macskak az ébredés soran is
hanyhatnak.



* A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérias oxigén-koncentracio
mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogram/ttkg adag intramuszkularis alkalmazasa (amit ketamin vagy propofol kovet) gyakran
eredményez szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként els6foku atrio-ventrikularis blokkot €s
ritkan szupraventrikularis extraszisztolét, kétcsticsu pitvardsszehtizodast, szinuszsziinetet, masodfoku
atrio-ventrikulasris blokkot vagy pdt/escape iitést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség és laktacio

A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején a célallat fajokban. Ezért
a készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység
A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Mas, kdzponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin

mellett fokozott Ovatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 mikrogramm/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis
beadasat kovetden a dexmedetomidin cstucskoncentracidja kétszeresre nétt, de a tmax nem valtozott. A
dexmedetomidin felezési ideje 1,6 oOrara, a teljes expositio (,, AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.

10 mg/kg ketamin és 40 mikrogramm/kg dexmedetomidin egyidejii ad4sa tachikardiat okozhat.

A nemkivanatos hatasokkal kapcsolatban tovabbi informaciokat lasd a 3.6 pontban: Mellékhatasok.

A célallatok biztonsagara vonatkozo6 informaciokat tuladagolas esetén lasd a 3.10 pontban: A
taladagolas tiinetei.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
A készitmény adhat6

- Kutyanak: intravénas és intramuszkularis alkalmazéssal
- Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal

A készitmény nem alkalmas ismételt adagolasra.



A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Adagolés: az alabbi dozisok ajanlottak:
KUTYA:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ély szedaciora és analgéziara butorphanollal (0,1 mg/ttkg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikécios
dozisa 125-375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igényld eljarasban

20 perccel az indukci6 el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a
paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ €s analgetikus hatds a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikécio jelentdsen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfelelden adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleléen beosztott fecskendot hasznalni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?
(kg) (ng/ttkg) (ml) (ng/ttkg) (ml) (ng/ttkg) (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
11,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4.9 0,85

Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
testtomeg 300 mikrogramm/m’ intramuszkul4risan
(kg) (ng/ttkg) (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




Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal

Kutya Dexmedetomidin

testtomeg 300 mikrogramm/m’ intramuszkul4risan
(kg) (ng/ttke) (ml)
13,1-15 12,5 1,75

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Dexdomitor 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az éllat fékezése,
szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,4 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfeleléen adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacié utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska Dexmedetomidin 40 mikrogramm/ttkg intramuszkularisan
testtomeg

(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5

2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Dexdomitor 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggeszthetd. Az atipamezol nem alkalmazhat6 a ketamin adasat
koveto 30 percen beliil.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Kutya: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyezteto hatast valt ki, ellenszere, az
atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (mikrogramm/ttkg, vagy

crcr

kell beadni, mint a 0,1 mg/ml Dexdomitorbdl, fiiggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatol.

Macska: Tuladagolés vagy a dexmedetomidin hataséra kialakult életveszélyes helyzetben a megfelel6
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6
ddzisanak 6tszorose, mikrogramm/ttkg-ban szamitva.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin haromszoros tiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egylittes
adasakor kialakult hatasok ellensulyozasara is. A dexmedetomidin magas plazmakoncentracioja esetén
a szedacio nem mélyiil, ellentétben az analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhatd. Az
atipamezol adagja 5 mg/ml koncentracié esetében a macskéanak adott 0,1 mg/ml Dexdomitor
adagjanak az egytizedével egyenlo.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében



Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod: QNO5SCM18.
4.2 Farmakodinamia

A Dexdomitor hatdéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciot és analgéziat hoz létre kutyaban és
macskaban. A szedativ és analgetikus hatas tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis hatas
elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv a-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabaduldsat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszio gatlodik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csokkenése, illetve atmeneti
AV blokk is el6fordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb
szintre csokken. A 1égzésszam bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb
az-adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kozott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros és szekretoros funkcioinak csokkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.
4.3 Farmakokinetika

A dexmedetomidin lipofil vegytilet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik. A szervezetben
gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kozponti idegrendszerben
mért maximalis koncentracio tobbszordse volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A keringésben

a dexmedetomidin nagyrészt (> 90%) plazmafehérjékhez kotddik.

Kutya: 50 mikrogramm/ttkg hatéanyag dézis intramuszkularis beadasat kovetden a maximalis
plazmakoncentracié (12 nanogramm/ml) 36 perc mulva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Va) 0,9 1/kg. Az eliminacios felezési ido (t,,) 40-50 perc.

Kutya esetében a biotranszformacié foként a majban hidroxilacio, glukuronsav-konjugacio és
N-metilaci6 Gtjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakologiai aktivitasa.

Az anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki.

A dexmedetomidin clearence-¢ magas, az eliminacié a hepatikus keringés fiiggvénye. Ennek
kovetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato.

Macska: Intramuszkularis beadast kovetden a maximalis plazmakoncentraciéo megkozelitdleg
14,4 perc mulva alakul ki. 40 mikrogramm/ttkg intramuszkularis beadasakor a Cmax 17 ng/ml. A
latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 2,2 I/kg, a felezési id6 (t1,) 1 ora.

Macskaban a biotranszformacié a majban, hidroxilacio utjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutyahoz hasonléan

a macskaban is magas a dexmedetomidin clearence-e, és az eliminacio a hepatikus keringés
fliggvénye. Ennek kovetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének novekedése varhatod
tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyédsolo készitmény egyidejli alkalmazésakor.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

A Dexdomitor ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at kompatibilis butorphanollal és
ketaminnal.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap 25 °C-on.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

15 ml oldatos injekciot tartalmazo I-es tipust injekcios liveg, brombutil gumidugdval és aluminium
kupakkal.

Kiszerelés:

1 injekcids liveget tartalmazoé kartondoboz.

10 injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem haszndlt allatgyogyészati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazéasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/02/033/003-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002/08/30.
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9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor 0,5 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:

Hatdéanyag:
0,5 mg dexmedetomidin-hidroklorid, ami megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek.

Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
Osszetétele informacio6 elengedhetetlen az allatgyoégyaszati

készitmény helyes alkalmazasahoz

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg
Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

Tiszta, szintelen oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyakban
és macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Premedikacioként kutyaban és macskakban, altalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megelézden.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy a barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység estén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakolykokben nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:
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A kezelt allatot melegen és allando hémérsékleten kell tartani mind a beavatkozas, mind a felépiilés
ideje alatt.

12 oraval a Dexdomitor alkalmazésa el6tt az allatokat javasolt €heztetni. Ivoviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt corneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval
kell gondoskodni.

Id6s allatokon csak fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin és ketamin egymast kdvetd alkalmazasakor, 1¢égzésdepresszio, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden
premedikacioként dexmedetomidint csak kockazat-elony mérlegelésével szabad hasznalni.

A dexmedetomidin premedikécioként vald hasznalata kutyanal és macskénal jelentdsen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az intravénas indukcids szer adasakor figyelje

a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény
kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes n6 dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe térténd véletlen bekeriilése esetén
méhosszehtuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe: A Dexdomitor egy ar-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan jelentkezo
tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia, hipotonia,
szajszarazsag ¢s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus ar-adrenoceptor-antagonista atipamezolt,
melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

A dexmedetomidin vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazésakor 6vatosan kell eljarni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok
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Kutya:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Bradikardia

Cianotikus nyalkahartyak?

Sapadt nyalkahartyak?
Gyakori Arrhytmia'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka Tiid66déma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):
Nem ismert Izgatottsag'
(a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg): AV blokk!
Hypertonia®
Hypotonia®

Kamrai extrasystolék!
Supraventricularis és nodalis arrhytmia'

Fokozott nyalzas!
Oklendezés'
Hanyas*

Corneahomaly

[zomremegés
Elhaz6dé szedacio!

Bradipnoea'?®

Csokkent periférias oxigenizacio'
Csokkent 1égzésszam
Szabalytalan 1égzés'
Tachipnoea!'”®

Erythema!

Csokkent testhémérséklet

Bevizelés'

! Dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazéasakor.

2 A periférias érosszehuzodas és vénas deszaturacié miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio

mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

* Az injekci6 beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is

hanyhatnak.

> A dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasakor.
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Kutyaban dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarél
egyarant beszamoltak. Ezek k6zott eléfordulhat stilyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfokt
AV blokk, szinuszleallas vagy -sziinet, csakligy, mint pitvari, szupraventrikularis vagy kamrai
extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacidoként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kdzott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfoku AV blokk vagy
szinuszleallas is el6fordult. Ritkan szupraventrikularis vagy kamrai extraszisztolét, szinuszsziinetet

vagy harmadfoka AV blokkot is megfigyeltek.

Macska:
Nagyon gyakori Arrhytmia'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Bradikardia
jelentkezik): AV blokk?
Hanyas?
Sapadt nyalkahartyak*

Cianotikus nyéalkahartyak*

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Supraventricularis és nodalis arrhytmia'
Oklendezés'
Csokkent periférias oxigenizacio?

Csokkent testhdmérséklet?

Nem gyakori Apnoae?

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Ttid66déma

(10 000 kezelt allatbol tobb mint

1-nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nem ismert Extrasystole?

(a gyakorisag a rendelkezésre allo Hypertonia®

adatokbol nem allapithaté meg): Hypotonia®
Corneahomaly
Izomremegés
Bradipnoea?
Csokkent 1égzésszam
Hypoventillatio®

Szabdlytalan 1égzés?

Izgatottsag’

' A dexmedetomidin premedikéacioként valo alkalmazésakor.

2 Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasakor.

3 Az injekcid beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes macskék az ébredés soran is

hanyhatnak.
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* A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérids oxigén-koncentraci6
mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogramm/ttkg adag intramuszkularis alkalmazasa (amit ketamin vagy propofol kovet)
gyakran eredményez szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként elséfoku atrio-ventrikularis
blokkot és ritkan szupraventrikularis extraszisztolét, kétcsucst pitvardsszehtizodast, szinuszsziinetet,
masodfoku atrio-ventrikulasris blokkot vagy pot/escape iités.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio

A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢és laktacio idején a célallat fajokban. Ezért
a készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység
A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznélatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin

mellett fokozott Ovatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 mikrogramm/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis
beadasat kovetden a dexmedetomidin csicskoncentracidja kétszeresre nétt, de a tmax nem valtozott.
A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expositio (,, AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nétt.

10 mg/kg ketamin és 40 mikrogramm/kg dexmedetomidin egyidejii ad4sa tachikardiat okozhat.

A nemkivanatos hatasokkal kapcsolatban tovabbi informaciokat 1asd a 3.6 pontban: Mellékhatasok.

A célallatok biztonsagara vonatkozo6 informaciokat tuladagolas esetén lasd a 3.10 pontban: A
taladagolas tiinetei.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
A készitmény adhato

- Kutyanak: intravénas ¢s intramuszkularis alkalmazassal
- Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal

A készitmény nem alkalmas ismételt adagolasra.
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A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Adagolés: az alabbi dozisok ajanlottak:
KUTYA:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ély szedaciora és analgéziara butorphanollal (0,1 mg/ttkg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikécios
dozisa 125-375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igényld eljarasban

20 perccel az indukci6 el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a
paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ €s analgetikus hatds a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kdvetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikécio jelentdsen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleléen beosztott fecskend6t hasznalni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
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Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
testtomeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(kg) (ng/ttkg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7.8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7.4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,08 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartdsakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacié utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatdsnak megfeleléen. A macskék szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska Dexmedetomidin 40 pg/ttkg intramuszkularisan
testtomeg

(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggeszthetd. Az atipamezol nem alkalmazhat6 a ketamin adasat
koveto 30 percen beliil.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kutya: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere, az
atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (mikrogramm/ttkg, vagy

s

térfogatnyit kell beadni, mint a Dexdomitorbol, fiiggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatol.

Macska: Tuladagolés vagy a dexmedetomidin hataséra kialakult életveszélyes helyzetben a megfelel6
antagonista az atipamezol, intramuszkuldrisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6
dozisanak 6tszorose, mikrogramm/ttkg-ban szamitva.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin haromszoros tiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egylittes
adasakor kialakult hatasok ellensulyozéséra is. A dexmedetomidin magas plazmakoncentracidja esetén
a szedacio nem mélyiil, ellentétben az analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhatd. Az
atipamezol adagja 5 mg/ml koncentracio esetében a macskanak adott Dexdomitor adagjanak a felével
egyenlo.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNOSCM18.
4.2 Farmakodinamia

A Dexdomitor hatdéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciot és analgéziat hoz létre kutyaban és
macskaban. A szedativ és analgetikus hatés tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis hatés
elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagdl a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv a-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabaduldsat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszio gatlodik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csokkenése, illetve atmeneti
AV blokk is el6fordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb
szintre csokken. A 1égzésszam bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb
az-adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kozott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros és szekretoros funkcioinak csokkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése el6fordulhat.
4.3 Farmakokinetika
A dexmedetomidin lipofil vegytilet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik. A szervezetben

gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kdzponti idegrendszerben
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mért maximalis koncentracio tobbszordse volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A keringésben
a dexmedetomidin nagyrészt (> 90%) plazmafehérjékhez kotodik.

Kutya: 50 mikrogramm/ttkg hatéanyag do6zis intramuszkularis beadasat kovetden a maximalis
plazmakoncentracio (12 nanogramm/ml) 36 perc mulva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 0,9 1/kg. Az eliminaciods felezési id6 (t..) 40-50 perc.

Kutya esetében a biotranszformacié foként a majban hidroxilacid, glukuronsav-konjugacio és
N-metilacié Gtjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakologiai aktivitasa.

Az anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki.

A dexmedetomidin clearence-e magas, az eliminacio a hepatikus keringés fiiggvénye. Ennek
kovetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato.

Macska: Intramuszkularis beadast kovetden a maximalis plazmakoncentracié megkdzelitdleg
14,4 perc mulva alakul ki. 40 mikrogramm/ttkg intramuszkularis beadasakor a Cpax 17 ng/ml. A
latszolagos eloszlasi térfogat (V) 2,2 l/kg, a felezési id6 (ty) 1 ora.

Macskaban a biotranszformacié a majban, hidroxilacioé utjan kévetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutydhoz hasonldan
a macskaban is magas a dexmedetomidin clearence-e, és az eliminacio a hepatikus keringés
fliggvénye. Ennek kovetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének névekedése varhato
tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyésolo készitmény egyidejli alkalmazésakor.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

A Dexdomitor ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at kompatibilis butorphanollal és
ketaminnal.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap 25 °C-on.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10 ml oldatos injekciot tartalmazo I-es tipust injekcios tiveg, brombutil gumidugdval és aluminium
kupakkal.

Kiszerelés:
1 injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.

10 injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/02/033/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6é kiadasanak datuma: 2002/08/30.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor 0,1 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat:
0,1 mg dexmedetomidin-hidrokloridot tartalmaz, amely megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek.

3. KISZERELESI EGYSEG

15 ml
10 x 15 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas €s intramuszkularis alkalmazas
Macska: intramuszkularis alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp.
Els6 felbontas utan 25 °C-on tarolva 3 honapig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/02/033/003 (1 injekcios liveg)
EU/2/02/033/004 (10 injekcios iiveg)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,1 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

4. LEJARATIIDO

Exp.
Elsé felbontas utan 25 °C-on tarolva 3 honapig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor 0,5 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat:
0,5 mg dexmedetomidin-hidrokloridot tartalmaz, amely megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek.

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
10 x 10 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy intramuszkularis alkalmazas
Macska: intramuszkularis alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp.
Els6 felbontas utan 25 °C-on tarolva 3 honapig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/02/033/001 (1 injekcios tiveg)
EU/2/02/033/002 (10 injekcios iiveg)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dexdomitor

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,5 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

4. LEJARATIIDO

EXP:
Els6 felbontas utan 25 °C-on tarolva 3 honapig hasznalhat6 fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Dexdomitor 0,1 mg/ml oldatos injekcid

2. Osszetétel
1 ml tartalma:

Hat6anyag:
0,1 mg dexmedetomidin-hidroklorid, mely megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek.

Segédanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska.

4. Terapias javallatok

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutydban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedécio és analgézia létrehozasara.

Kutyaban és macskaban anesztézia bevezetését és fenntartasat megeléz6en premedikacioként.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhato stlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy a barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység estén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakolykokben nem vizsgaltak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
A kezelt allatot melegen és allando hémérsékleten kell tartani mind a beavatkozas, mind a felépiilés
ideje alatt.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

1d6s allatoknal eldvigyazatossaggal alkalmazhato.
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Corneahomaly 1éphet fel a szedacio alatt. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval kell
gondoskodni.

A légzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellenorizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétlentil sziikséges.

Macskak altatasakor dexmedetomidin és ketamin egymast kdvetd alkalmazasakor, 1égzésdepresszio,
illetve apnoe esetére, a mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el kell késziteni.
Feltételezett vagy észlelt hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskéanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden
premedikacioként dexmedetomidint csak kockéazat-elony mérlegelésével szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény
kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilni kell a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes n6 dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén
méhdsszehtuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe: A Dexdomitor egy az-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan jelentkezo
tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia, hipotonia,
szajszarazsag ¢s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus a,-adrenoceptor-antagonista atipamezolt,
melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

A dexmedetomidin vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

Vembhesség és laktacio:
A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Ezért a készitmény
alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység:
A dexmedetomidin biztonsagossaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. A dexmedetomidin premedikacioként valo
hasznalata kutyanal jelentésen csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az
intravénas indukcids szer adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az
anesztézia fenntartasakor.

Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin mellett fokozott 6vatossagot igényel.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 mikrogramm/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis
beadasat kdvetden a dexmedetomidin csticskoncentracidja kétszeresre noétt, de a tmax nem valtozott. A
dexmedetomidin felezési ideje 1,6 Orara, a teljes expozicio (,,AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.
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10 mg/kg ketamin és 40 mikrogramm/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

A dexmedetomidint koveto atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

A mellékhatasokkal kapcsolatos informaciokat lasd: Mellékhatasok pont.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén az alabbi ajanlasokat kell kovetni:

KUTYA: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, az
atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (mikrogramm/ttkg, vagy

s

kell beadni, mint a 0,1 mg/ml Dexdomitorbdl, fiiggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatol.

MACSKA: Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatésara kialakult életveszélyes helyzetben

a megfeleld antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dézisban:

a dexmedetomidin kezd6 doézisanak 6tszorose, mikrogramm/ttkg-ban szamitva. Ez a mennyiség
alkalmas a dexmedetomidin hdromszoros tiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egyiittes addsa utan a
dexmedetomidin altal kivaltott hatasok ellenstilyozasara.

A dexmedetomidin magas plazmakoncentracidja esetén a szedaciéo nem mélyiil, ellentétben az
analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhato.

Az atipamezol adagja 5 mg/ml koncentracid esetében a macskanak adott 0,1 mg/ml Dexdomitor
adagjanak az egytizedével egyenld.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik): Cianotikus nyalkahartyak?
Sapadt nyalkahartyak?
Gyakori Arrhytmia'

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka Tid66déma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nem ismert Izgatottsag'

(a gyakorisag a rendelkezésre allo

adatokbol nem éllapithaté meg): AV blokk!
Hypertonia®
Hypotonia®

Kamrai extrasystolék!
Supraventricularis és nodalis arrhytmia'

Fokozott nyalzas'
Oklendezés'

Hényas*

Corneahomaly
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[zomremegés
Elhaz6dé szedacio!

Bradipnoea'?®

Csokkent periférias oxigenizacio
Csokkent 1égzésszam
Szabalytalan 1égzés'
Tachypnoea'

1

Erythema!

Csokkent testhémérséklet

Bevizelés'

! Dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazéasakor.

2 A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio
mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

* Az injekci6 beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is
hanyhatnak.

> A dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasakor.

Kutyaban dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazésa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak. Ezek k6zott eléfordulhat stlyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfoki
AV blokk, szinuszleallas vagy -sziinet, csakligy, mint pitvari, szupraventrikularis vagy kamrai
extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacidoként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és méasodfoku AV blokk vagy
szinuszleallas is el6fordult. Ritkdn szupraventrikularis vagy kamrai extraszisztolét, szinuszsziinetet
vagy harmadfoka AV blokkot is megfigyeltek.

Macska:
Nagyon gyakori Arrhytmia'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Bradikardia
jelentkezik): AV blokk?
Hanyas®
Sapadt nyalkahartyak*
Cianotikus nyalkahartyak*
Gyakori Supraventricularis és nodalis arrhytmia'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | Oklendezés'
Csokkent periférias oxigenizacio®
Csokkent testhémérséklet
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Nem gyakori Apnoae?
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka Ttid66déma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nem ismert Extrasystole?

(a gyakorisag a rendelkezésre allo Hypertonia®

adatokbol nem allapithaté meg): Hypotonia®
Corneahomaly
Izomremegés
Bradipnoea?
Csokkent 1égzésszam
Hypoventillatio®

Szabalytalan 1égzés®

Izgatottsag’

' A dexmedetomidin premedikéacioként valo alkalmazésakor.
? Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasakor.

3 Az injekcid beaddsat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes macskék az ébredés soran is
hanyhatnak.

* A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio
mellett.

5> A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogram/ttkg adag intramuszkularis alkalmazasa (amit ketamin vagy propofol kovet) gyakran
eredményez szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként elséfok atrio-ventrikularis blokkot és
ritkan szupraventrikularis extraszisztolét, kétcsticsu pitvardsszehtizodast, szinuszsziinetet, masodfoku
atrioventrikulasris blokkot vagy pot/escape titést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelo rendszeren keresztiil
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
A készitmény adhat6

- Kutya: intravénas vagy intramuszkularis alkalmazas
- Macska: intramuszkularis alkalmazas

A készitmény nem alkalmas ismételt injekciok beadasara.
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A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:
KUTYA:
A Dexdomitor adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfeliillet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter

M¢ly szedaciora €s analgéziara butorphanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikacids
dozisa 125-375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igényld eljarasban

20 perccel az indukcio el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusdhoz, hosszédhoz és a
paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egylittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ €s analgetikus hatds a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan €bredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthat6.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelel6en beosztott fecskend6t hasznélni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 pg/m’ 375 pg/m? 500 pg/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ug/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

Mély szedacié és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
testtomeg 300 mikrogramm/m? intramuszkulirisan
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
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Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
testtomeg 300 mikrogramm/m’ intramuszkul4risan
(kg) (ng/kg) (ml)
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Nagyobb testtomegii allatoknal a Dexdomitor 0,5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza mellé¢kelt
adagolasi tablazat szerint.

MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,4 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartdsakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfeleléen adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacié utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska

testtomeg Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5

2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatoknal a Dexdomitor 0,5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza mellé¢kelt
adagolasi tablazat szerint.

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggeszthetd. Az atipamezol nem alkalmazhat6 a ketamin adasat
kovetd 30 percen beliil.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A gyogyszer alkalmazasa el6tt az allatok 12 oras koplaltatasa javasolt. Ivoviz adhato.

A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Nem fagyaszthato.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap 25 °C-on.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szamai: EU/2/02/033/003-004.

Kiszerelés: 1 darab vagy 10 darab 15 ml-es injekcios tiveg kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
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Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny0auka bnarapust
Bet-tpeiin OO/
Oyn. benrapus 1

6000 Crapa 3aropa, bearapus

Tem: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

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

EArGoa

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeiov 335,
EL-152 31 XaAdvdpt, ATTiki
TnA.: 430 6946063971

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

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espaia)
Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33321 98212

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) —
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvbmpog

EAANKO EAAAY A.EEB.E
Aewpopoc Meocoyeiov 335,
EL-152 31 XoAavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

Romaénia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Dexdomitor 0,5 mg/ml oldatos injekcid

2. Osszetétel
1 ml tartalma:

Hat6anyag:
0,5 mg dexmedetomidin-hidroklorid, mely megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek.

Segédanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Célallat fajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutydban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejli
alkalmazasaval mély szedécio és analgézia létrehozasara.

Kutyaban ¢€s macskaban anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldézoen premedikacioként.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhato stlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy a barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység estén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban €s 12 hetesnél fiatalabb
macskakolykokben nem vizsgaltak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
A kezelt allatot melegen és allando hdmérsékleten kell tartani mind a beavatkozas, mind a felépiilés
ideje alatt.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

1d6s allatoknal elovigyazatossaggal alkalmazhato.
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Corneahomaly 1éphet fel a szedacio alatt. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval kell
gondoskodni.

A légzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellenorizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétlentil sziikséges.

Macskak altatasakor dexmedetomidin és ketamin egymast kdvetd alkalmazasakor, 1égzésdepresszio,
illetve apnoe esetére, a mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket el kell késziteni.
Feltételezett vagy észlelt hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskéanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden
premedikacioként dexmedetomidint csak kockéazat-elony mérlegelésével szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény
kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilni kell a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes n6 dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén
méhdsszehtuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe: A Dexdomitor egy az-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan jelentkezo
tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia, hipotonia,
szajszarazsag ¢s hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasardl is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus a,-adrenoceptor-antagonista atipamezolt,
melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

A dexmedetomidin vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

Vembhesség és laktacio:
A dexmedetomidin artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Ezért a készitmény
alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység:
A dexmedetomidin biztonsagossaga nem igazolt tenyészhimek esetében.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. A dexmedetomidin premedikacioként valo
hasznalata kutyanal jelent6sen csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az
intravénas indukcids szer adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az
anesztézia fenntartasakor.

Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin mellett fokozott 6vatossagot igényel.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 mikrogramm/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis
beadasat kdvetden a dexmedetomidin csticskoncentracidja kétszeresre nétt, de a tmax nem valtozott. A
dexmedetomidin felezési ideje 1,6 Orara, a teljes expozicio (,,AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.
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10 mg/kg ketamin és 40 mikrogramm/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

A dexmedetomidint koveto atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

A mellékhatasokkal kapcsolatos informaciokat lasd: Mellékhatasok pont.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén az alabbi ajanlasokat kell kovetni:

KUTYA: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, az
atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (mikrogramm/ttkg, vagy

s

térfogatnyit kell beadni, mint a Dexdomitorbol, fiiggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatol.

MACSKA: Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatésara kialakult életveszélyes helyzetben

a megfeleld antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dézisban:

a dexmedetomidin kezd6 doézisanak 6tszorose, mikrogramm/ttkg-ban szamitva. Ez a mennyiség
alkalmas a dexmedetomidin hdromszoros tiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egyiittes addsa utan a
dexmedetomidin altal kivaltott hatasok ellenstilyozasara.

A dexmedetomidin magas plazmakoncentracidja esetén a szedaciéo nem mélyiil, ellentétben az
analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhato.

Az atipamezol adagja 5 mg/ml koncentraci6 esetében a macskanak adott Dexdomitor adagjanak a
felével egyenld.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Bradikardia
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik): Cianotikus nyalkahartyak?
Sapadt nyalkahartyak?
Gyakori Arrhytmia'

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Tud6ddéma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nem ismert Izgatottsag'

(a gyakorisag a rendelkezésre allo

adatokbol nem éllapithaté meg): AV blokk!
Hypertonia®
Hypotonia®

Kamrai extrasystolék!
Supraventricularis és nodalis arrhytmia'

Fokozott nyalzas'
Oklendezés'

Hényas*

Corneahomaly
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[zomremegés
Elhaz6dé szedacio!

Bradipnoea'?®

Csokkent periférias oxigenizacio
Csokkent 1égzésszam
Szabalytalan 1égzés'
Tachypnoea'

1

Erythema!

Csokkent testhémérséklet

Bevizelés'

! Dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazéasakor.

2 A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio
mellett.

3 A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

* Az injekci6 beadasat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes kutyék az ébredés soran is
hanyhatnak.

> A dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasakor.

Kutyaban dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazésa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak. Ezek ko6zott eléfordulhat stilyos szinuszbradikardia, elsé- és masodfokt
AV blokk, szinuszleallas vagy -sziinet, csakligy, mint pitvari, szupraventrikularis vagy kamrai
extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacidoként valo alkalmazasa esetén bradi- és tachiaritmiarol
egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, elsé- és méasodfoku AV blokk vagy
szinuszleallas is el6fordult. Ritkén szupraventrikularis vagy kamrai extraszisztolét, szinuszsziinetet
vagy harmadfoka AV blokkot is megfigyeltek.

Macska:
Nagyon gyakori Arrhytmia'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Bradikardia
jelentkezik): AV blokk?
Hanyas®
Sapadt nyalkahartyak*
Cianotikus nyalkahartyak*
Gyakori Supraventricularis és nodalis arrhytmia'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | Oklendezés'
Csokkent periférias oxigenizacio®
Csokkent testhémérséklet
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Nem gyakori Apnoae?
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka Ttid66déma
(10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nem ismert Extrasystole?

(a gyakorisag a rendelkezésre allo Hypertonia®

adatokbol nem allapithaté meg): Hypotonia®
Corneahomaly
Izomremegés
Bradipnoea?
Csokkent 1égzésszam
Hypoventillatio®

Szabalytalan 1égzés®

Izgatottsag’

' A dexmedetomidin premedikéacioként valo alkalmazésakor.
? Dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasakor.

3 Az injekcid beaddsat kovetd 5-10 percben fordulhat elé. Egyes macskék az ébredés soran is
hanyhatnak.

* A periférias érosszehizodas és vénas deszaturacio miatt, normalis artérids oxigén-koncentracio
mellett.

5> A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre.

A 40 mikrogram/ttkg adag intramuszkularis alkalmazasa (amit ketamin vagy propofol kovet) gyakran
eredményez szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként elséfok atrio-ventrikularis blokkot és
ritkan szupraventrikularis extraszisztolét, kétcsticsu pitvardsszehtizodast, szinuszsziinetet, masodfoku
atrioventrikulasris blokkot vagy pot/escape titést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelo rendszeren keresztiil
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
A készitmény adhat6

- Kutya: intravénas €s intramuszkularis alkalmazas
- Macska: intramuszkularis alkalmazas

A készitmény nem alkalmas ismételt injekciok beadasara.
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A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:
KUTYA:
A Dexdomitor adagja a testfeliilet alapjan szamitandé.

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfeliillet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ly szedaciora €s analgéziara butorphanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikacids
dozisa 125-375 mikrogramm/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igényld eljarasban

20 perccel az indukcio el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusdhoz, hosszédhoz és a
paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egylittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ €s analgetikus hatds a beadast kovetd 30 percen beliil
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthat6.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelelden beosztott fecskend6t hasznélni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 pg/m’ 375 ng/m? 500 pg/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ug/kg) (ml)
2-3 9.4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
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Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
testtomeg 125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Mély szedacié és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
testtomeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7.8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7.4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,

amely 0,08 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukciods anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartdsakor. Klinikai

vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara

hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.
Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin im. adand6 vagy propofol
intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska

testtomeg Dexmedetomidin 40 ng/kg intramuszkularisan
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

4-6 40 0,4

6-7 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7
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A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggesztheto.

Az atipamezol nem alkalmazhato a ketamin adasat kovetd 30 percen beliil.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A gyogyszer alkalmazasa el6tt az allatok 12 déras koplaltatasa javasolt. Ivoviz adhato.

A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Nem fagyaszthato.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap 25 °C-on.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések
A forgalombahozatali engedély szamai: EU/2/02/033/001-002.

Kiszerelés: 1 darab vagy 10 darab 10 ml-es injekciods {iveg kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny06suka buarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyn. benrapus 1

6000 Crapa 3aropa, berarapus
Tem: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti
UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10498 00 79

Norge
Orion Pharma AS Animal Health


mailto:orion@orionpharma.cz

LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EArada

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Meocoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

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

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espana)
Tel: +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques
Tél: +33 32198212

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o0.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

Island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) —
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog

EAANKO EAAAY A.EB.E
Aeweopoc Meocoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvdpt, Attikn
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Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Roméania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd


mailto:orion@orionpharma.sk

TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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