ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor 0,1 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
0,1 mg de dexmedetomidina clorhidrat echivalentul a 0,08 mg de dexmedetomidina.

Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

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

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

3.3 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 cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Administrarea dexmedetomidinei la cateii mai mici de 16 sdptamani si pisoii mai mici de 12

sdptamani nu a fost studiata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Animalele tratate 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
Dexdomitor. Poate fi administrata apa.

Dupa tratament, animalul nu trebuie hranit sau adapat, inainte sa fie in stare sa inghita.

Opacitatea corneeand poate apdrea in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai in varsta.

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

Trebuie sa se efectueze o monitorizare frecventa si regulata a functiei respiratorii si cardiace.
Pulsoximetria 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, sa aveti oxigen la indemana, in cazul in care se detecteaza sau se
suspicioneaza prezenta hipoxemiei.

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

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la cdini si pisici reduce considerabil cantitatea de agent
de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie sd aveti mare atentie la efectul produs prin
administrarea intravenoasa a agentului de inductie. Cantitatea de anestezic volatil necesar pentru
mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.

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

In cazul in care produsul este ingerat accidental sau autoinjectat, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului, dar NU CONDUCETI deoarece pot aparea
efecte precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasele spélati portiunea de piele expusa imediat dupa
expunere cu cantitdti 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.

In cazul in care produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avuta o grija suplimentara pentru
a nu se autoinjecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa
expunerea sistemica accidentala.

Stat pentru medici: Dexdomitor este un agonist az-adrenergic, simptomele dupd absorbtie pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare prin dozo-dependentd, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gura uscata si hiperglicemie. Au fost raportate i aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii i 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.



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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Bradicardie

Membrane mucoase cianotice?
Membrane mucoase palide?

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Aritmie!

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Edem pulmonar

Frecventa necunoscuta (nu poate fi
estimata din datele disponibile):

Excitare !

Bloc cardiac'

Hipertensiune arteriala?

Tensiune arteriald scazuta®
Contractii ventriculare premature’
Aritmie nodala si supraventriculara!

Hipersalivatie'
Eructatii'
Varsaturi*

Opacitatea corneei

Tremor muscular
Sedare prelungita'

Bradipnee!?®

Hipoxemie'

Scaderea frecventei respiratorii
Respiratie neregulata'
Tahipnee'?

Eritem!

Scéderea temperaturii corpului

Urinare!

!Cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent.

Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturdrii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.
3Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

*Poate sa apara la 5-10 minute dupd injectare. Unii c4ini pot vomita si in momentul recuperarii.
SCand dexmedetomidina este utilizatd ca premedicatie.




Cénd dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la cini, au fost raportate bradi si
tahiaritmii. Acestea pot include bradicardie sinusala profunda, bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau
intreruperea sinusala, precum si complexele atriale, supraventriculare si ventriculare premature.

Cénd dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie, au fost raportate bradi si tahiaritmii care includ
bradicardie sinusald profunda, bloc AV de gradul 1 si 2 si stop sinusal. In cazuri rare pot fi observate
complexe supraventriculare si ventriculare premature, pauza sinusala si bloc AV de gradul 3.

Pisici
Foarte frecvente Aritmie!
(>1 animal / 10 animale tratate): Bradicardie
Bloc cardiac?
Varsaturi®
Membrane mucoase palide*
Membrane mucoase cianotice*
Frecvente Aritmie nodala si supraventriculara'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate): Eructatii'
Hipoxemie?
Hipotermie?
Mai putin frecvente Apnee?

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Edem pulmonar
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Extrasistole 2
estimata din datele disponibile): Hipertensiune arteriala’®
Hipotensiune arteriald’

Opacitate corneeana

Tremor muscular

Bradipnee?

Scéderea frecventei respiratorii

Hipoventilatie?
Respiratie neregulata’

Agitatie?

' Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

2 Cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential.

3Poate s apard la 5-10 minute dupa injectare. Unele pisici pot vomita si in momentul recuperarii.
*Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturdrii venoase in prezenta oxigendrii arteriale normale.
> Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

Doza intramusculara de 40 micrograme/kg (urmatd de ketamina sau propofol) a determinat frecvent
bradicardie sinusala si aritmie sinusald, ocazional a dus la bloc atrioventricular de gradul I si rareori a
dus la depolarizari premature supraventriculare, bigeminie atriald, blocuri sinusale de gradul 2 sau
variatii de batdi/ritmuri.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei la speciile tintd. De aceea,
nu este recomandata utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd la masculii destinati reproducerii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Administrarea de atipamezol dupa dexmedetomidind inverseaza rapid efectele acesteia, scurtdnd astfel
perioada de recuperare. Dupa 15 minute, in mod normal, cainii si pisicile se trezesc si se ridica 1n
picioare.

Pisici: Dupd administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidinad/kg greutate corporala
intramuscular impreuna cu 5 mg ketamina/kg greutate 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 totala (AUC) a crescut cu 50%.

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

Pentru informatii despre reactiile adverse, consultati sectiunea 3.6 Evenimente adverse.

Pentru informatii despre siguranta animalelor in caz de supradozare, consultati sectiunea 3.10
Simptome de supradozaj.

3.9 Cai de administrare si doze
Produsul este indicat pentru:

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

Acest produs nu este destinat pentru injectari repetate.

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

Dozare: se recomanda urmatoarele doze:
CAINI:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidina sunt:

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



Doza intramusculara: pana la 500 micrograme/metru pétrat de suprafata corporala

Cand se administreaza impreund 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 pétrat de
suprafata corporald, administratd 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 dupa administrare. Efectele maxime sedativ si analgezic se ating la 30 minute
dupd administrare. Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupa administrare si 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 menginerea 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 numaér de variabile si administrarea altor analgezice trebuie efectuatd conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare bazate pe greutatea corporald sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se
recomanda utilizarea unei seringi gradata corespunzator pentru a se asigura o dozare corectd cand se
administreaza volume mici.

Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutatea 125 micrograme/m? 375 micrograme/m? 500 micrograme/m?
cainelui
(kg) (mceg/kg) (ml) (mceg/kg) (ml) (mceg/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

Pentru sedare si analgezie profunda impreuni cu butorfanol
Dexmedetomidina

Greutatea 300 micrograme/m? intramuscular
cainelui
(kg) (mceg/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 Dexdomitor 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele
corespunzatoare.

PISICI:



Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme dexmedetomidina clorhidat/kg greutate corporala egala
cu o dozé de 0,4 ml Dexdomitor/kg greutate corporald cand este utilizatd pentru procedurile
neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate, care necesitd imobilizare, sedare i analgezie.
Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozarea agentului de inducere necesar si va
reduce necesarul de anestezic pentru a mentine anestezia. Intr-un studiu clinic doza de proporfol a fost
redusa cu 50%. Toti agentii folositi pentru inducerea si mentinerea anesteziei trebuie sa fie
administrafi pentru a avea efect.

Anestezia se poate induce la 10 minute dupa premedicatie prin administrarea intramusculara a unei
doze tintda de 5 mg ketamina/kg greutate corporald. Dozarea pentru pisici este prezentatad in tabelul
urmator.

Greutatea Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
pisicii

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

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

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. Atipamezolul trebuie sa fie
administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Caini: In cazurile de supradozare, sau daca efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, doza
corespunzatoare de atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/kg
greutate corporald sau micrograme/metru patrat de suprafatd corporald). Volumul dozei de atipamezol
la concentratia de 5 mg/ml este a cincea parte (1/5) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1 mg/ml
administrat cainelui, indiferent de calea de administrare a Dexdomitor.

Pisici: In caz de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul
adecvat este atipamezol, administrat prin injectare intramusculard, conform urmatoarei dozari: de 5 ori
doza initiald de dexmedetomidind in micrograme/kg greutate corporala.

Dupa expunerea simultana la o supradoza tripla (3X) de dexmedetomidina si 15 mg ketamina/kg, se
poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor induse de
dexmedetomidina. In cazul concentratiilor serice ridicate de dexmedetomidina efectul sedativ nu
creste, desi efectul analgezic creste o data cu marirea dozei. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu a zecea parte (1/10) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1 mg/ml
administrat pisicii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QNO5CM18.
4.2 Farmacodinamie

Dexdomitor contine dexmedetomidind ca substanta activa, cu actiune sedativa si analgezica la caini si
pisici. Durata si profunzimea sedarii 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 constientd scade. Reducerea ritmului cardiac si blocul AV temporar sunt efecte posibile in
urma administrarii de dexmedetomidina. Tensiunea arteriald scade la sau sub valoarea normald dupa o
crestere initiala. Ritmul respirator poate scidea, ocazional. Dexmedetomidina induce de asemenea o
serie de efecte mediate de receptorul az-adrenergic, printre care se numaré piloerectia, depresia
functiilor motorii si secretorii de pe tractul gastrointestinal, diureza si hiperglicemie.

Se poate observa o ugoara scédere a temperaturii corpului.
4.3 Farmacocinetica

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

Caini: Dupa o doza intramusculara de 50 micrograme/kg se atinge o concentratiec maxima in plasma de
aproximativ 12 nanograme/ml dupd 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 (t,,) este
de 40-50 minute.

Printre biotransformarile majore la cdini 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 coadministratd cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

Pisici: Concentratia maxima in plasma se atinge dupa aproximativ 0,24 h de la administrarea
intramusculard. Dupa o doza intramusculara de 40 micrograme/kg de masa corporald, Cmax este
17 nanograme/ml. 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 urind (51% din dozd) si Intr-o mai mica masura in fecale. Ca la caini, 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.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.



Dexdomitorul este compatibil cu butorfanolul si ketamina in aceeasi seringd timp de cel putin doua
ore.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni la 25 °C.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I care contine 15 ml solutie injectabila, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic
si capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine 1 flacon.
Cutie de carton care contine 10 flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/033/003-004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30/08/2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE



Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor 0,5 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
0,5 mg de dexmedetomidina clorhidrat echivalentul a 0,42 mg de dexmedetomidina.

Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,6 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Sedare profunda si analgezie la cdini impreuna cu administrarea concomitenta de butorfanol pentru
proceduri medicale si chirurgicale minore .

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

A se administra intravenos sub forma de perfuzie cu ratd constanta (PRC) la caini si pisici, ca parte a
unui protocol multimodal in timpul anesteziei inhalatorii.

3.3 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 cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Animalele tratate trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, atat in timpul procedurii cat si
in timpul recuperdrii.

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

Dupa tratament, animalul nu trebuie hranit sau adapat, inainte sa fie in stare sa inghita.

Opacitatea corneeana poate aparea in timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Se va utiliza cu prudenta la animalele mai in varsta.

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

Trebuie efectuatd o monitorizare frecventa si regulata a functiei respiratorii si cardiace. Pulsoximetria
poate fi utild dar nu este esentiald pentru o monitorizare adecvata. Trebuie s 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 cazul in care se detecteaza sau se
suspicioneaza prezenta hipoxemiei.

Cainilor si pisicilor bolnave si slabite li se va administra premedicatia cu dexmedetomidind numai
inainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale sau perfuzate cu dexmedetomidina in timpul
anesteziei prin inhalare pe baza unei evaluari beneficiu-risc.

Utilizarea dexmedetomidinei ca premedicatie la cdini si pisici reduce considerabil cantitatea de agent
de inductie necesara pentru inducerea anesteziei. Trebuie sa aveti mare atentie la efectul produs prin
administrarea intravenoasa a agentului de inductie. Cantitatea de anestezic volatil necesar pentru
mentinerea anesteziei este, de asemenea, redusa.

Cand se utilizeaza dexmedetomidina in perfuzie cu ratd constanta in timpul anesteziei prin inhalare,
trebuie sa fie disponibile monitorizarea adecvata a functiilor respiratorii si cardiovasculare,
suplimentarea cu oxigen si accesul la ventilatie mecanicd. Dexmedetomidina PRC reduce doza de
anestezic inhalatoriu necesare pentru mentinerea anesteziei generale.

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

In cazul in care produsul este ingerat accidental sau autoinjectat, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului, dar NU CONDUCETI deoarece pot aparea
efecte precum sedarea sau modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasele spalati portiunea de piele expusa imediat dupa
expunere cu cantitdti 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.

In cazul in care produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avutd o grija suplimentara pentru
a nu se autoinjecta deoarece pot aparea contractii uterine i scaderea tensiunii arteriale la fat dupa
expunerea sistemica accidentala.



Sfat pentru medici: Dexdomitor este un agonist o, —adrenergic, simptomele dupa absorbtie pot implica
efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependentd, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gurd uscata si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii s 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.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Caini

Administrare unicd, combinatie cu butorfanol sau utilizata ca premedicatie

Foarte frecvente Bradicardie
(>1 animal / 10 animale tratate):
Membrane mucoase cianotice?
Membrane mucoase palide?

Frecvente Aritmie!
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Edem pulmonar
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Excitare !
estimata din datele disponibile):
Bloc cardiac'

Hipertensiune arteriala’®

Tensiune arteriald scazuta’
Contractii ventriculare premature’
Aritmie nodala si supraventriculara'

Hipersalivatie!
Eructatii'
Varsaturi*

Opacitatea corneei

Tremor muscular
Sedare prelungitd!

Bradipnee!?®

Hipoxemie!

Scéderea frecventei respiratorii
Respiratie neregulata’
Tahipnee!?

Eritem'

Scéaderea temperaturii corpului




| Urinare'

'Cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent.

Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturdrii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.

3Tensiunea arteriala va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

“Poate sa apara la 5-10 minute dupd injectare. Unii ciini pot vomita si in momentul recuperarii.

SCand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

Cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la caini, au fost raportate bradi si
tahiaritmii. Acestea pot include bradicardie sinusala profunda, bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau
intreruperea sinusald, precum si complexele atriale, supraventriculare si ventriculare premature.

Cénd dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie, au fost raportate bradi si tahiaritmii care includ
bradicardie sinusald profunda, bloc AV de gradul 1 si 2 si stop sinusal. In cazuri rare pot fi observate
complexe supraventriculare si ventriculare premature, pauza sinusala si bloc AV de gradul 3.

Perfuzie cu rata constanta

Foarte frecvente Aritmie!

(>1 animal / 10 animale Bradicardie

tratate): Bloc cardiac?
Virsaturi

Frecvente Hipotensiune

(1 pana la 10 animale /

100 de animale tratate):

I Aritmie sinusala

Blocuri atrioventriculare de gradul T si 11

Pisici

Administrare unicd, utilizata ca premedicatie

Foarte frecvente
(> 1 animal / 10 animale tratate):

Aritmie!
Bradicardie
Bloc cardiac?

Virsaturi®

Membrane mucoase palide*
Membrane mucoase cianotice?

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de

Aritmie nodala si supraventriculara'

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

animale tratate): Eructatii'
Hipoxemie?
Hipotermie?
Mai putin frecvente Apnee?

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Edem pulmonar

Frecventa necunoscuta (nu poate fi
estimata din datele disponibile):

Extrasistole 2
Hipertensiune arteriala’®
Hipotensiune arteriald’




Opacitate corneeana
Tremor muscular

Bradipnee?

Scéderea frecventei respiratorii
Hipoventilatie?

Respiratie neregulata

Agitatie?

' Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

2 Cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential.

3Poate s apard la 5-10 minute dupa injectare. Unele pisici pot vomita si in momentul recuperarii.
*Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturdrii venoase in prezenta oxigendrii arteriale normale.
> Tensiunea arteriala va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

Doza intramusculara de 40 micrograme/kg (urmata de ketamina sau propofol) a determinat frecvent
bradicardie sinusala si aritmie sinusald, ocazional a dus la bloc atrioventricular de gradul I si rareori a
dus la depolarizari premature supraventriculare, bigeminie atriald, blocuri sinusale de gradul 2 sau
variatii de batdi/ritmuri.

Perfuzie cu rata constanta

Foarte frecvente Bradicardie

(>1 animal / 10 animale Bloc cardiac!

tratate): Tensiune arteriald crescuta
Tensiune arteriald scazuta
Hipoxemie

Hipersalivatie

Virsaturi

Spasme musculare
Agitatie

Recuperare prelungita
Vocalizare

'Bloc AV de gradul 11

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile tinta. De aceea
nu este recomandata utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilita la masculii destinati reproducerii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil s potenteze efectele

dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzatoare a dozajului.
Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudenta impreuna cu dexmedetomidina.



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

Pisici: Dupd administrarea a 40 de micrograme de dexmedetomidind/ kg greutate corporala
intramuscular impreuna cu 5 mg ketamind /kg greutate 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 totald (AUC) a crescut cu 50%.

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

Pentru informatii despre reactiile adverse consultati sectiunea 3.6 Evenimente adverse.

Pentru informatii despre siguranta animalelor in caz de supradozare consultati sectiunea 3.10
Simptome de supradozaj.

3.9 Cai de administrare si doze
Produsul este indicat pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intravenoasa (PRC) sau intramusculara

Acest produs nu este destinat pentru injectari repetate.

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

Céand produsul urmeaza sa fie utilizat ca PRC, acesta trebuie diluat cu solutie de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%) sau solutie lactat Ringer inainte de administrare. Perfuzia intravenoasa diluata trebuie
administratd cu o seringa sau o pompa de perfuzie.

Se recomanda ca administrarea PRC s fie efectuata printr-o seringd cu pompa separata sau printr-o
linie de perfuzie dedicata, in paralel cu fluidele de intretinere. Debitul fluidelor de intretinere trebuie
ajustat in functie de debitul fluidului PRC pentru a mentine volumul total administrat ales si pentru a
evita suprahidratarea, inclusiv in cazul unei posibile ajustari a debitului fluidului PRC sau a opririi
administrarii.

Dilutia precisa este esentiald, avand in vedere volumele mici de medicament implicate. Trebuie
utilizate seringi gradate corespunzator.

Dozare: se recomanda urmatoarele doze:
CAINI:
Raportat la suprafata corporala, dozele de dexmedetomidind sunt:

Doza intravenoasa: pand la 375 micrograme/metru patrat de suprafatd corporala.
Doza intramusculara: 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 dexmedetomidind 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 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. Efectele maxime sedativ si analgezic se ating la 30 minute dupa administrare.
Sedarea dureaza cel putin 120 de minute dupa administrare si analgezia cel putin 90 de minute.
Recuperarea spontand are loc n 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
duratd depinde de un numar de variabile si administrarea altor analgezice trebuie efectuatd conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare bazate pe greutatea corporald sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se
recomanda utilizarea unei seringi gradata corespunzator pentru a se asigura o dozare corectd cand se
administreaza volume mici.

Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutatea 125 micrograme/m? 375 micrograme/m? 500 micrograme/m?
cainelui
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/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
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
> 80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Pentru sedare si analgezie profunda impreuni cu butorfanol
Dexmedetomidina
Greutatea 300 micrograme/m? intramuscular
cainelui
(kg) (meg/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 74 1
70-80 73 1,1
> 80 7 12

Perfuzie cu rata constanta

Cand se administreaza ca PRC sub anestezie inhalatorie, doza este de 0,5—1 micrograme/kg/h i.v.
initiatd ca doza de incdrcare de 0,5—1 micrograme/kg i.v. administratd pe parcursul a 10 minute.

Céand céinii sunt premedicati cu dexmedetomidind, o doza de incércare nu este necesara.

Perfuzia de dexmedetomidina la ciini sub anestezie inhalatorie va reduce doza de medicament necesar
pentru mentinerea anesteziei cu aproximativ 30%. Doza de anestezic inhalator trebuie ajustata treptat
pentru a obtine efectul dorit. Doza altor medicamente analgezice administrate impreuna poate necesita
ajustari 1n functie de procedura si de judecata clinica.

Céini de talie mica: preparati o concentratie de 1 microgram/ml:

1. Pentru o seringa de 50 sau 60 ml, amestecati 0,1 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu
49,9 ml de solutie clorura de sodiu 9 mg/ml sau solutie Ringer lactat, rezultdnd un volum final
de 50 ml.

2. Pentru un flacon de 100 ml de solutie clorura de sodiu, inlocuiti 0,2 ml de solutie clorura de

sodiu cu 0,2 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml).

Administrati 0,5 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 1 ml/kg/h pentru
doze de 1 microgram/kg/h.

Ciini de talie mare: preparati o concentratie de 5 micrograme/ml:

1. Pentru o seringad de 50 sau 60 ml, amestecati 0,5 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu
49,5 ml de solutie clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie Ringer lactat.
2. Pentru o sticld de 100 ml clorura de sodiu, inlocuiti 1 ml de solutie clorurd de sodiu cu 1 ml de

dexmedetomidina (0,5 mg/ml).

Administrati 0,1 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 0,2 ml/kg/h
pentru doze de 1 microgram/kg/h.

PISICI:

Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme dexmedetomidina clorhidrat/ kg greutate corporala egala
cu o dozé de 0,08 ml Dexdomitor/ kg greutate corporald cand este utilizatd pentru procedurile
neinvazive, care provoaca dureri ugoare spre moderate care necesitd imobilizare, sedare si analgezie.
Daca dexmedetomidina se utilizeazad in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozarea agentului de inducere necesar si va
reduce necesarul de anestezic pentru a mentine anestezia. Intr-un studiu clinic doza de proporfol a fost
redusa cu 50%. Toti agentii folositi pentru inducerea si mentinerea anesteziei trebuie sa fie
administrati pentru a avea efect.



Anestezia se poate induce la 10 minute dupa premedicatie prin administrarea intramusculard a unei
doze tintd de 5 mg ketamina/ kg greutate corporald. Dozarea pentru pisici este prezentatd in tabelul
urmator.

Greutatea Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
pisicii

(kg) (mcg/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

Efectele sedative si analgezice asteptate sunt atinse in decurs de 15 minute de la administrare si se
mentin pana la 60 de minute de la administrare. Sedarea poate fi inversatd cu atipamezol.
Atipamezolul nu trebuie administrat inainte de 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

Perfuzie cu rata constanta

Cand dexmedetomidina este utilizata in PRC sub anestezie inhalatorie doza este de 0,5-3
micrograme/kg/ord, administrata intravenos, initiata printr-o doza de incarcare de 0,5—1 microgram/kg,
administratd intravenos pe parcursul a 10 minute.

Cand pisicile sunt premedicate cu dexmedetomidind, nu este necesara o doza de incarcare. Perfuzia cu
dexmedetomidina la pisici sub anestezie inhalatorie va reduce doza de medicament necesar pentru
mentinerea anesteziei. Doza de anestezic inhalator trebuie ajustata treptat in functie de efect. Doza
altor medicamente analgezice administrate impreuna poate necesita ajustari in functie de procedura si
de judecata clinica.

Pisici: preparati o concentratie de 1 microgram/ml:

1. Pentru o seringa de 50 sau 60 ml, amestecati 0,1 ml dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu 49,9 ml
de solutie clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie Ringer lactat, rezultand un volum final de
50 ml

2. Pentru un flacon de 100 ml de solutie clorura de sodiu, inlocuiti 0,2 ml de solutie clorura de

sodiu cu 0,2 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml).

Administrati 0,5 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 1 ml/kg/h pentru
doze de 1 microgram/kg/h. Pentru rate PRC mai mari (2—3 micrograme/kg/ord), se poate prepara o
dilutie mai puternica (de exemplu, 3 micrograme/ml) pentru a mentine ratele de perfuzie sub ratele
tipice de mentinere a fluidelor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Caini: In cazurile de supradozare, sau daca efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, doza
corespunzatoare de atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/ kg
greutate corporald sau micrograme/ metru patrat de suprafata corporald). Volumul dozei de atipamezol
la concentratia de 5 mg/ml este egal cu volumul dozei de Dexdomitor administrat cdinelui, indiferent
de calea de administrare a Dexdomitor.

Pisici: In caz de supradozare, sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi potential letale, antagonistul
adecvat este atipamezol, administrat prin injectare intramusculard, conform urmatoarei dozari: de 5 ori
doza initiald de dexmedetomidina n micrograme/kg greutate corporala.

Dupa expunerea simultand la o supradoza tripla (3X) de dexmedetomidina si 15 mg ketamina/ kg, se
poate administra atipamezol la dozarea recomandata pentru inversarea efectelor induse de
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dexmedetomidina. In cazul concentratiilor serice ridicate de dexmedetomidina efectul sedativ nu
creste, desi efectul analgezic creste o datd cu marirea dozei. Volumul dozei de atipamezol la
concentratia de 5 mg/ml este egal cu jumaitate din volumul de Dexdomitor care a fost administrat
pisicii.

In cazul aparitiei semnelor de supradozaj atunci cand dexmedetomidina este administrata ca PRC, rata
de perfuzie trebuie redusa sau intrerupta. Suplimentarea cu oxigen trebuie administratd dupa cum este
necesar. Administrarea atipamezolului in timpul anesteziei generale nu a fost evaluata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5SCM18.
4.2 Farmacodinamie

Dexdomitor contine dexmedetomidind ca substanta activa, cu actiune sedativa si analgezica la cdini si
pisici. Durata si profunzimea sedarii 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 az-adrenergic puternic si selectiv care inhiba
eliberarea de noradrenalina din neuronii noradrenergici. Se blocheaza neurotransmisia simpatica si
nivelul de constientd 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 az-adrenergic, printre care se numaré piloerectia, depresia
functiilor motorii si secretorii de pe tractul gastrointestinal, diureza si hiperglicemie.

Se poate observa o ugoara scédere a temperaturii corpului.
4.3 Farmacocinetica

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

Céini: Dupa o doza intramusculara de 50 micrograme/kg se atinge o concentratie maxima in plasma de
aproximativ 12 ng/ml dupa 0,6 ore. Biodisponibilitatea dexmedetomidinei este de 60% si volumul
aparent de distributie (Vd) este de 0,9 1/kg. Timpul de injumatatire pentru eliminare (t,;) este de 40-50
minute.

Printre biotransformarile majore la cdini se numara hidroxilarea, conjugarea acidului glucuronic si N-
metilarea la nivelul ficatului. Nici unul 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
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asteptat un timp de njumatatire pentru eliminare prelungita in cazul supradozelor sau atunci cand
dexmedetomidina este coadministrata cu alte substante, care afecteaza circulatia hepatica.

Pisici: Concentratia maxima in plasma se atinge dupa aproximativ 0,24 h de la administrarea
intramusculara. Dupa o doza intramusculara de 40 micrograme/kg de masa corporald, Cmax este

17 ng/ml. Volumul aparent de distributie (Vd) este de 2,2 1/kg iar timpul de injumatatire pentru
eliminare (t,,) este de o ora.

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

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni la 25 °C.

Termenul de valabilitate dupa amestecare cu butorfanol sau ketamina: 2 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de
lactat Ringer: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I care contine 10 ml solutie injectabila, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic
si capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine 1 flacon
Cutie de carton care contine 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinarneutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/033/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:30/08/2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htips.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor 0,1 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: 0,1 mg dexmedetomidina clorhidrat echivalent cu 0,08 mg dexmedetomidina.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
10 x 15 ml

4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
Pisici: administrare intramusculara

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni la 25 °C.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/033/003 (1 flacon)
EU/2/02/033/004 (10 flacoane)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON (STICLA)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

dexmedetomidind clorhidrat 0,1 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni la 25 °C.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor 0,5 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: 0,5 mg dexmedetomidina clorhidrat echivalent cu 0,42 mg dexmedetomidina.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
10 x 10 ml

4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

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

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni la 25 °C.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/033/001 (1 flacon)
EU/2/02/033/002 (10 flacoane)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON (STICLA)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dexdomitor

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

dexmedetomidind clorhidrat 0,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni la 25 °C.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Dexdomitor 0,1 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
0,1 mg de dexmedetomidina clorhidrat echivalent cu 0,08 mg dexmedetomidina.

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg
3. Specii tinta

Caini si pisici

¢

4. Indicatii de utilizare

Proceduri si examinari neinvazive, usor pana la moderat 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 §i mentinerea anesteziei generale.

S. 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 1n cazurie de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
Animalele tratate trebuie tinute la caldura si la o temperatura constanta, atat in timpul procedurii cat si
in timpul recuperarii.
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Animalele nervoase, agresive sau nelinistite trebuie ldsate sa se calmeze Tnainte de Inceperea
tratamentului.

A se utiliza cu precautie la animalele mai in varsta.

Opacitatea corneeana poate surveni 1n timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Trebuie efectuatd o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si cardiace. Pulsoximetria
poate fi utila, dar nu este esentiald pentru o monitorizare adecvata. Echipament pentru ventilatie
manuala ar trebui sa fie disponibil in caz de depresie respiratorie sau apnee atunci cand
dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential pentru a induce anestezia la pisici. De
asemenea, este recomandabil s aveti la dispozitie oxigen, in cazul in care hipoxemia este detectata
sau suspectata.

Cainii si pisicile bolnavi si debilitati trebuie sa fie premedicati cu dexmedetomidind numai inainte de
inducerea si mentinerea anesteziei generale pe baza unei evaluari beneficiu- risc.

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

In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau autoinjectat, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului dar NU CONDUCETI deoarece pot aparea efecte precum sedarea sau
modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasele spéalati portiunea de piele expusd, imediat dupa
expunere, cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de Tmbracaminte 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.

In cazul in care produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avuta o grija suplimentara pentru
a nu se autoinjecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa
expunerea sistemica accidentala.

Stat pentru medici: Dexdomitor este un agonist az-adrenergic, simptomele dupd 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 i 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.

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

Gestatie si lactatie:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei la speciile tinta. Prin
urmare, utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei nu este recomandata.

Fertilitate:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd 1a masculii destinati reproducerii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra SNC este probabil s potenteze efectele
dexmedetomidinei si de aceea trebuie efectuatd o ajustare corespunzatoare a dozajului. Folosirea
dexmedetomidinei in premedicatie la caini reduce considerabil cantitatea de agent de inductie necesara
pentru instalarea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs prin administrarea intravenoasa
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a agentului de inductie. Cantitatea necesard de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei este, de
asemenea, redusa.

Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudentd impreuna cu dexmedetomidina.

Pisici: Dupd administrarea a 40 micrograme de dexmedetomidind/ kg greutate corporala intramuscular
impreund cu 5 mg ketamind/ kg greutate corporald la pisici, concentratia maxima de dexmedetomidina
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 administratd impreuna cu 40 micrograme dexmedetomidina/ kg poate
provoca tahicardie.

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

Pentru informatii despre reactiile adverse, consultati sectiunea Evenimente adverse.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie respectate urmatoarele recomandari:

CAINI: in cazurile de supradozare sau daca efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza
corespunzatoare de atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidina (micrograme/ kg
greutate corporald 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 Dexdomitor 0,1 mg/ml
administrat cdinelui, indiferent de calea de administrare a Dexdomitor.

PISICI: In caz de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculard, conform urmatoarei dozari: de 5 ori doza
initiala de dexmedetomidind in micrograme/kg greutate corporald. Dupa expunerea simultana la o
supradoza tripld (3X) de dexmedetomidina si 15 mg ketamind/ kg, se poate administra atipamezol la
dozarea recomandatd pentru inversarea efectelor induse de dexmedetomidina.

La o concentratie serica mare de dexmedetomidina efectul sedativ nu creste, desi efectul analgezic
creste o datd cu marirea dozei.

Volumul dozei de atipamezol la concentratia de 5 mg/ml este egal cu a zecea parte (1/10) din volumul
de Dexdomitor 0,1 mg/ml care a fost administrat pisicii.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Bradicardie
(> 1 animal / 10 animale tratate):
Membrane mucoase cianotice?
Membrane mucoase palide?

Frecvente Aritmie!

(1 panala 10 animale / 100 de animale

tratate):

Rare Edem pulmonar

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd necunoscutd (nu poate fi | Excitare !
estimatd din datele disponibile):
Bloc cardiac!

Hipertensiune arteriala’®
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Tensiune arteriala scazut®
Contractii ventriculare premature’
Aritmie nodala si supraventriculara!
Hipersalivatie'

Eructatii'

Varsaturi*

Opacitatea corneei

Tremor muscular
Sedare prelungita'

Bradipnee!?®

Hipoxemie'

Scéderea frecventei respiratorii
Respiratie neregulata'
Tahipnee!?

Eritem!

Scéderea temperaturii corpului

Urinare!

ICand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent.

Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturarii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.
3Tensiunea arteriala va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

*Poate sa apara la 5-10 minute dupd injectare. Unii c4ini pot vomita si in momentul recuperarii.
Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

Cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la caini, au fost raportate bradi si
tahiaritmii. Acestea pot include bradicardie sinusald profunda, bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau
intreruperea sinusala, precum si complexele atriale, supraventriculare si ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este utilizatd ca premedicatie, au fost raportate bradi si tahiaritmii care includ
bradicardie sinusala profunda, bloc AV de gradul 1 si 2 si stop sinusal. In cazuri rare pot fi observate
complexe supraventriculare si ventriculare premature, pauza sinusald si bloc AV de gradul 3.

Pisici
Foarte frecvente Aritmie!
(> 1 animal / 10 animale tratate): Bradicardie
Bloc cardiac?
Varsaturi®
Membrane mucoase palide*
Membrane mucoase cianotice*
Frecvente Aritmie nodala si supraventriculara!
(1 panala 10 animale / 100 de animale
tratate): Eructatii!
Scaderea pulsului si oxigenarii®
Hipotermie?
Mai putin frecvente Apnee’
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(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Edem pulmonar
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd necunoscutd (nu poate fi | Extrasistole ?

estimata din datele disponibile): Hipertensiune arteriald’
Hipotensiune arteriala®

Opacitate corneeana
Tremor muscular

Bradipnee?

Scaderea frecventei respiratorii
Hipoventilatie?

Respiratie neregulata’

Agitatie?

! Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

2 Cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential.

3Poate sd apara la 5-10 minute dupa injectare. Unele pisici pot vomita si in momentul recuperarii.
“Datorita vasoconstrictiei periferice si desaturarii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.
> Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

Doza intramusculara de 40 micrograme/kg (urmata de ketamina sau propofol) a determinat frecvent
bradicardie sinusald si aritmie sinusald, ocazional a dus la bloc atrioventricular de gradul I si rareori a
dus la depolarizari premature supraventriculare, bigeminie atriala, blocuri sinusale de gradul 2 sau
variatii de batai/ritmuri.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosinddatele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile sistemului
national }

8.  Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Produsul este indicat pentru:

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

Acest produs nu este destinat pentru injectari repetate.

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

Se recomanda urmatoarele doze:
CAINI:

Dozele de Dexdomitor se raporteaza la suprafata corporala:
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Doza intravenoasa: pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafata corporala

Doza intramusculara: pana la 500 micrograme/metru pitrat de suprafata corporali

Cand 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 pétrat de
suprafata 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 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 dupa administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie 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 durati
depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuata conform
aprecierii clinice.

Dozele corespunzatoare raportate la greutatea corporala sunt prezentate in tabelele urmatoare. Se
recomanda utilizarea unei seringi gradata corespunzator pentru a se asigura o dozare corectd cand se
administreaza volume mici.

Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutatea 125 micrograme/m? 375 micrograme/m? 500 micrograme/m?
ciinelui
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9.4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
Pentru sedare si analgezie profundi impreuni cu butorfanol
Dexmedetomidina
Greutatea 300 micrograme/m? intramuscular
ciinelui
(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 Dexdomitor 0,5 mg/ml si tabelele cu dozele
corespunzatoare.
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PISICI:

Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme dexmedetomidina clorhidrat/ kg greutate corporala egala
cu o doza de 0,4 ml Dexdomitor/ kg greutate corporald cand este utilizatd pentru procedurile
neinvazive, care provoaca dureri ugoare spre moderate, care necesitd imobilizare, sedare §i analgezie.
Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozarea agentului de inducere necesar si va
reduce cantitatea de anestezic volatil necesar pentru a mentine anestezia. Intr-un studiu clinic, doza de
propofol a fost redusa cu 50%. Toti agentii folositi pentru inducerea si mentinerea anesteziei trebuie sa
fie administrati pentru a obtine efectul scontat.

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

Greutatea Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
pisicii

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

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

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. Atipamezolul trebuie si fie
administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se recomanda ca animalele sa fie infometate 12 ore Tnainte de administrare. Poate fi administrata apa.

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni la 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa Exp.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numarul autorizatiei de comercializare: EU/2/02/033/003-004.

Dimensiuni de ambalaj: cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 15 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny06imka Bearapus
Bet-Tpeitn OO/

Oyi. benrapus 1

6000 Crapa 3aropa, bparapus
Ten: +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 89999 79 74 0

Eesti

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

E\rada

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

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

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 5955000

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
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 10 498 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


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoires Biové

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

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
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

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

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog

EAANKO EAAAY A.EB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XoAdavopt, ATTiKn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

Portugal
Belphar, Lda.

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

Tel: +351 308 808 321

Roménia

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 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

FI-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261


mailto:orion@orionpharma.sk

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Dexdomitor 0,5 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
0,5 mg dexmedetomidina clorhidrat echivalent cu 0,42 mg dexmedetomidina.

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,6 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg
3. Specii tinta

Céini i pisici

¢

4. Indicatii de utilizare

Proceduri si examindri neinvazive, moderat sau usor dureroase, care necesita imobilizare, sedare si
analgezie la caini §i 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.

A se administra intravenos sub forma de perfuzie cu ratd constanta (PRC) la cdini si pisici, ca parte a
unui protocol multimodal in timpul anesteziei inhalatorii.

S. 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 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Administrarea dexmedetomidinei la cateiimai mici de 16 sdptamani si pisoii mai mici de 12 saptamani
nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
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Animalele tratate trebuie tinute la caldura si la o temperaturd constanta, atat in timpul procedurii cat si
in timpul recuperdrii.

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

A se utiliza cu precautie la animalele mai 1n varsta.

Opacitatea corneeand poate surveni In timpul sedarii. Ochii ar trebui protejati cu un unguent ocular
adecvat.

Trebuie efectuatd o monitorizare frecventa si regulatd a functiei respiratorii si cardiace. Pulsoximetria
poate fi utila, dar nu este esentiald pentru o monitorizare adecvata. Echipament pentru ventilatie
manuala ar trebui sa fie disponibil in caz de depresie respiratorie sau apnee atunci cand
dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential pentru a induce anestezia la pisici. De
asemenea, este recomandabil s aveti la dispozitie oxigen, in cazul in care hipoxemia este detectata
sau suspectata.

Cainii si pisicile bolnavi si debilitati trebuie sa fie premedicati cu dexmedetomidind numai inainte de
inducerea si mentinerea anesteziei generale sau perfuzate cu dexmedetomidina in timpul anesteziei pe
baza unei evaluari beneficiu -risc.

Cand se utilizeaza dexmedetomidina in perfuzie cu rata constanta in timpul anesteziei generale, trebuie
sa fie disponibile monitorizarea adecvata a functiilor respiratorii si cardiovasculare, suplimentarea cu
oxigen si accesul la ventilatie mecanicd. Dexmedetomidina PRC reduce doza de anestezic inhalator
necesar pentru mentinerea anesteziei generale.

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

In cazul in care produsul a fost ingerat accidental sau autoinjectat, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului dar NU CONDUCETI deoarece pot aparea efecte precum sedarea sau
modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele; utilizati manusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasele spalati portiunea de piele expusd, imediat dupa
expunere, cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de Tmbracaminte 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 recomanda consultarea unui medic.

In cazul in care produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avutd o grija suplimentara pentru
a nu se autoinjecta, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale la fat dupa
expunerea sistemica accidentala.

Sfat pentru medici: Dexdomitor este un agonist a-adrenergic, simptomele dupa absorbtie pot implica
efecte clinice inclusiv sedare prin dozo-dependenta, incapacitate respiratorie, bradicardie,
hipotensiune, senzatia de gurd uscata si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii ventriculare.
Simptomele respiratorii i 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.

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

Gestatie si lactatie:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei la speciile tintd. Prin
urmare, utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei nu este recomandata.
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Fertilitate:
Siguranta dexmedetomidinei nu a fost stabilitd la masculii destinati reproducerii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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. Folosirea
dexmedetomidinei in premedicatie la cdini reduce considerabil cantitatea de agent de inductie necesara
pentru instalarea anesteziei. Trebuie acordata atentie la efectul produs prin administrarea intravenoasa
a agentului de inductie. Cantitatea necesard de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei este, de
asemenea, redusa.

Anticolinergicele trebuie utilizate cu prudenta impreund cu dexmedetomidina.

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

O doza de 10 mg ketamind/ kg administratda impreund cu 40 micrograme de dexmedetomidina/ kg
poate provoca tahicardie.

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

Pentru informatii despre reactiile adverse, consultati sectiunea Evenimente adverse.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie respectate urmatoarele recomandari:

CAINI: in cazurile de supradozare sau daci efectele dexmedetomidinei pot fi letale, doza
corespunzatoare de atipamezol este de 10 ori doza initiald de dexmedetomidind (micrograme/ kg
greutate corporald sau micrograme/ metru patrat de suprafata corporald). Volumul dozei de atipamezol
la concentratia de 5 mg/ml este egal cu volumul dozei de Dexdomitor administrat cainelui, indiferent
de calea de administrare a Dexdomitor.

PISICI: in caz de supradozare sau daca efectele dexmedetomidinei pot fi letale, antagonistul adecvat
este atipamezol, administrat prin injectare intramusculara, conform urmatoarei dozéri: de 5 ori doza
inifiald de dexmedetomidina in micrograme/kg greutate corporala. Dupd expunerea simultand la o
supradoza tripld (3X) de dexmedetomidina si 15 mg ketamina/ kg, se poate administra atipamezol la
dozarea recomandata pentru inversarea efectelor induse de dexmedetomidina.

La o concentratie sericd mare de dexmedetomidina efectul sedativ nu creste, desi efectul analgezic
creste o datd cu marirea dozei.

Volumul dozei de atipamezol la concentratia de 5 mg/ml este egal cu jumatate din volumul de
Dexdomitor care a fost administrat pisicii.

In cazul aparitiei semnelor de supradozaj atunci cand dexmedetomidina este administrata ca PRC, rata
de perfuzie trebuie redusa sau intrerupta. Suplimentarea cu oxigen trebuie administratd dupa cum este
necesar. Administrarea atipamezolului in timpul anesteziei generale nu a fost evaluata.

7. Evenimente adverse

Caini

Administrare unica, combinata cu butorfanol sau utilizata ca premedicatie

46



Foarte frecvente Bradicardie
(> 1 animal / 10 animale tratate):
Membrane mucoase cianotice’
Membrane mucoase palide?

Frecvente Aritmie'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Edem pulmonar
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Excitare !
estimata din datele disponibile):
Bloc cardiac!

Hipertensiune arteriala®

Tensiune arteriald scazuta’
Contractii ventriculare premature’
Aritmie nodala si supraventriculara'

Hipersalivatie!
Eructatii'
Varsaturi*

Opacitatea corneei

Tremor muscular
Sedare prelungita’

Bradipnee!?®

Hipoxemie!

Scéderea frecventei respiratorii
Respiratie neregulata’
Tahipnee!?

Eritem'

Scéderea temperaturii corpului

Urinare!

ICand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent.

Datorita vasoconstrictiei periferice si desaturarii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.
Tensiunea arteriala va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

*Poate sa apara la 5-10 minute dupd injectare. Unii ciini pot vomita si in momentul recuperarii.
Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

Cand dexmedetomidina si butorfanolul sunt utilizate concomitent la caini, au fost raportate bradi si
tahiaritmii. Acestea pot include bradicardie sinusald profunda, bloc AV de gradul 1 si 2, oprirea sau
intreruperea sinusald, precum si complexele atriale, supraventriculare si ventriculare premature.

Cand dexmedetomidina este utilizatd ca premedicatie, au fost raportate bradi si tahiaritmii care includ
bradicardie sinusald profunda, bloc AV de gradul 1 si 2 si stop sinusal. In cazuri rare pot fi observate

complexe supraventriculare si ventriculare premature, pauza sinusald si bloc AV de gradul 3.

Perfuzie cu rata constanta

Foarte frecvente Aritmie'
(> 1 animal/ 10 animale | Bradicardie
tratate): Bloc cardiac?
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Varsaturi

Frecvente Hipotensiune arteriala
(1 pana la 10 animale /
100 de animale tratate):

! Aritmie sinusald

Blocuri atrioventriculare de gradul I si 11
Pisici

Administrare unicd, utilizata ca premedicatie

Foarte frecvente Aritmie!
(> 1 animal / 10 animale tratate): Bradicardie
Bloc cardiac?

Virsaturi®

Membrane mucoase palide*
Membrane mucoase cianotice*

Frecvente Aritmie nodala si supraventriculara'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate): Eructatii'

Scéderea pulsului si oxigenarii®

Hipotermie?

Mai putin frecvente Apnee?
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Edem pulmonar
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Extrasistole 2
estimata din datele disponibile): Hipertensiune arteriald’
Hipotensiune arteriald’

Opacitate corneeana

Tremor muscular

Bradipnee?

Scéderea frecventei respiratorii

Hipoventilatie?
Respiratie neregulata’

Agitatie?

' Cand dexmedetomidina este utilizata ca premedicatie.

2 Cand dexmedetomidina si ketamina sunt utilizate secvential.

3Poate s apard la 5-10 minute dupa injectare. Unele pisici pot vomita si in momentul recuperarii.
*Datoritd vasoconstrictiei periferice si desaturdrii venoase in prezenta oxigenarii arteriale normale.
> Tensiunea arteriald va creste initial si apoi va reveni la normal sau sub normal.

Doza intramusculara de 40 micrograme/kg (urmatd de ketamina sau propofol) a determinat frecvent
bradicardie sinusala si aritmie sinusald, ocazional a dus la bloc atrioventricular de gradul I si rareori a
dus la depolarizari premature supraventriculare, bigeminie atriald, blocuri sinusale de gradul 2 sau
variatii de batai/ritmuri.
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Perfuzie cu rata constanta

Foarte frecvente Bradicardie

(> 1 animal / 10 animale tratate): Bloc cardiac!

Tensiune arteriala crescuta
Tensiune arteriala scazuta
Hipoxemie

Hipersalivatie

Varsaturi

Spasme musculare
Agitatie

Recuperare prelungita
Vocalizare

Bloc AV de gradul 11

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Produsul este indicat pentru:

- Caini: administrare intravenoasa sau intramusculara
- Pisici: administrare intravenoasa (PRC) sau intramusculara

Acest produs nu este destinat pentru injectari repetate.

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

Céand produsul urmeaza sa fie utilizat ca PRC, acesta trebuie diluat cu solutie de clorura de sodiu

9 mg/ml (0,9%) sau solutie Ringer lactat inainte de administrare. Perfuzia intravenoasa diluata trebuie
administratd cu o seringd sau o pompa de perfuzie.

Se recomanda ca administrarea PRC sa fie efectuata printr-o pompa de seringa separata sau printr-o
linie de perfuzie dedicata, in paralel cu fluidele de intretinere. Debitul fluidelor de intretinere trebuie
ajustat in functie de debitul fluidului PRC pentru a mentine volumul total administrat ales si pentru a
evita suprahidratarea, inclusiv in cazul unei posibile ajustari a debitului fluidului PRC sau a opririi

administrarii.

Dilutia precisa este esentiald, avand in vedere volumele mici de medicament implicate. Trebuie
utilizate seringi gradate corespunzator.

Se recomanda urmatoarele doze:
CAINI:
Dozele de Dexdomitor se raporteaza la suprafata corporala:

Doza intravenoasa: pana la 375 micrograme/metru patrat de suprafati corporala
Doza intramusculara: pana la 500 micrograme/metru patrat de suprafata corporala
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Céand se administreaza Impreuna cu butorfanolul (0,1 mg/kg) pentru sedare si analgezie profunda, doza
intramusculara de dexmedetomidind este de 300 micrograme/metru patrat de suprafata 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.

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 dupa administrare, iar analgezia
cel putin 90 de minute. Recuperarea spontana are loc in aproximativ 3 ore.

Premedicatia cu dexmedetomidina va reduce semnificativ dozajul agentului de inductie 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 durati
depinde de un numar de variabile, iar administrarea altor analgezice trebuie efectuatd conform
aprecierii clinice.

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

Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Greutatea 125 micrograme/m? 375 micrograme/m? 500 micrograme/m?
cainelui
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/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 34 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
> 80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

Pentru sedare si analgezie profunda impreuni cu butorfanol

Dexmedetomidina

Greutatea 300 micrograme/m? intramuscular
cainelui

50




(kg) (mcg/kg) (ml)
23 24 0,12
3.4 23 0,16
4-5 222 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 95 0,6
3337 93 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
5560 78 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 74 1
70-80 73 1,1
> 80 7 12

Perfuzie cu rata constanta

Cand se administreaza ca PRC sub anestezie generala, doza este de 0,51 micrograme/kg/h i.v. initiatd
pentru o doza de incarcare de 0,5—1 micrograme/kg, administrata i.v. pe parcursul a 10 minute.

Céand cainii sunt premedicati cu dexmedetomidina, o doza de incarcare nu este necesara.

Perfuzia de dexmedetomidina la cdini sub anestezie inhalatorie va reduce semnificativ doza de
medicament necesar pentru mentinerea anesteziei cu aproximativ 30%. Doza de anestezic inhalatoar
trebuie ajustata treptat pentru a obtine efectul dorit. Doza altor medicamente analgezice administrate
impreunad poate necesita ajustari in functie de procedura si de judecata clinica.

Céini de talie mica: preparati o concentratie de 1 microgram/ml:

1. Pentru o seringa de 50 sau 60 ml, amestecati 0,1 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu
49,9 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie Ringer lactat, rezultand un
volum final de 50 ml.

2. Pentru un flacon de 100 ml de solutie de clorura de sodiu, inlocuiti 0,2 ml de solutie clorurd de
sodiu cu 0,2 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml).

Administrati 0,5 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 1 ml/kg/h pentru
doze de 1 microgram/kg/h.

Ciini de talie mare: preparati o concentratie de 5 micrograme/ml:

1. Pentru o seringa de 50 sau 60 ml, amestecati 0,5 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu
49,5 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml(0,9%) sau solutie Ringer lactat.
2. Pentru o sticld de 100 ml de solutie clorura de sodiu, inlocuiti 1 ml de solutie clorura de sodiu

cu 1 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml).

Administrati 0,1 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 0,2 ml/kg/h
pentru doze de 1 microgram/kg/h.

PISICI:
Dozarea pentru pisici este de 40 micrograme clorhidrat de dexmedetomidina/ kg greutate corporala

egala cu o doza de 0,08 ml Dexdomitor/ kg greutate corporala cand este utilizata pentru procedurile
neinvazive, care provoaca dureri usoare spre moderate, care necesitd imobilizare, sedare si analgezie.
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Daca dexmedetomidina se utilizeaza in premedicatie la pisici, se utilizeaza aceeasi dozare.
Premedicatia cu dexmedetomidind va reduce semnificativ dozarea agentului de inducere necesar si va
reduce cantitatea de anestezic volatil necesar pentru a mentine anestezia. Intr-un studiu clinic doza de
propofol a fost redusa cu 50%. Toti agentii folositi pentru inducerea si mentinerea anesteziei trebuie sa
fie administrati pentru a obtine efectul scontat.

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

Greutatea Dexmedetomidina 40 micrograme/kg intramuscular
pisicii

(kg) (mcg/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

Efectele sedative si analgezice asteptate sunt atinse in decurs de 15 minute de la administrare si se
mentin pana la 60 de minute de la administrare. Sedarea poate fi anulata cu atipamezol.
Atipamezolul trebuie sé fie administrat la minim 30 de minute dupa administrarea ketaminei.

Perfuzie cu rata constanta

Cand dexmedetomidina este administrata in PRC sub anestezie inhalatorie doza este de 0,5-3
micrograme/kg/ord, iv, initiatd cu o doza de incarcare de 0,5—1 microgram/kg, administrata i.v. pe
parcursul a 10 minute.

Cand pisicile sunt premedicate cu dexmedetomidind, nu este necesard o doza de incarcare. Perfuzia cu
dexmedetomidina la pisicile aflate sub anestezie inhalatorie va reduce doza de medicament necesar
pentru mentinerea anesteziei. Doza de anestezic inhalatori trebuie ajustata treptat in functie de efect.
Doza altor medicamente analgezice administrate Impreuna poate necesita ajustari in functie de
procedura si de judecata clinica.

Pisici: preparati o concentratie de 1 microgram/ml:

1. Pentru o seringd de 50 sau 60 ml, amestecati 0,1 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml) cu
49,9 ml de solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie Ringer lactat, rezultand un volum
final de 50 ml.

2. Pentru un flacon de 100 ml de solutie de clorura de sodiu, inlocuiti 0,2 ml de solutie clorura de

sodiu cu 0,2 ml de dexmedetomidina (0,5 mg/ml).
Administrati 0,5 ml/kg/h din aceasta dilutie pentru doze de 0,5 micrograme/kg/h sau 1 ml/kg/h pentru
doze de 1 microgram/kg/h. Pentru rate PRC mai mari (2—3 micrograme/kg/ord), se poate prepara o
dilutie mai puternica (de exemplu, 3 micrograme/ml) pentru a mentine ratele de perfuzie sub ratele
tipice de Intretinere a fluidelor.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Se recomanda ca animalele sa fie infometate 12 ore Tnainte de administrare. Poate fi administrata apa.

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

52



10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe eticheta si pe
cutie dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni la 25 °C.

Termenul de valabilitate dupa amestecare cu butorfanol sau ketamina: 2 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de
Ringer lactat: 6 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numarul autorizatiei de comercializare: EU/2/02/033/001-002.

Dimensiuni de ambalaj: cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a cate 10 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finlanda
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny06imka Bearapus
Bet-tpeitn OO/

Oy benrapus 1

6000 Crapa 3aropa, bparapus
Ten: +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 89999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 49

E\rada

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

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

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 5955000

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
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 10 498 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


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Laboratoires Biové

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

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
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

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

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog

EAANKO EAAAY A.EB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XoAdavopt, ATTiKn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

Portugal
Belphar, Lda.

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

Tel: +351 308 808 321

Roménia

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 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

FI-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261


mailto:orion@orionpharma.sk
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