PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor 0,1 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka: Jeden mililiter obsahuje 0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
¢o je ekvivalentné 0,08 mg dexmedetomidinu.

Pomocné latky: Metylparabén (E 218) 2,0 mg/ml
Propylparabén (E 216) 0,2 mg/mi

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok

Ciry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Psy a macky.

4.2  Indiké&cie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vysetrenia, ktoré vyZaduju obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky G¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky G¢inok u psov pri su¢asnom pouZzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaroc¢né chirurgické postupy.

Premediké&cia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

4.3 Kontraindikacie

NepouZzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

NepouZzivat u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.
NepouZivat v pripade precitlivenosti na G¢inna latku alebo na niektoré pomocné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Podanie dexmedetomidinu Sténatdm mladSim ako 16 tyzdiov a macatam mlad$im ako 12 tyzdiov
nebolo skumane.

Bezpec¢nost” dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.

U maciek moZe pocas sedativneho ucinku dochadzat’ k zdkalom rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
o¢nym lubrika¢nym prostriedkom.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe&nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Zvieratd by mali byt udrziavané v teple a pri konStantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebadzani.

Neodporuca sa podavat’ zvieratdm potravu 12 hodin pred aplik&ciou dexmedetomidinu. Vodu je
moZné podat’.

Po lie¢he sa nema podavat zvierat'u voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat.

Oci treba chranit’ vhodnym lubrikacnym prostriedkom.

U starSich zvieratach treba liek pouZivat’ opatrne.

Nervozne, agresivne alebo rozrusené zvieratd by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oxymetria méze
byt’ uzito¢na, na adekvatne monitorovanie sa v3ak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt’ pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého

dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odport¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrZiavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

PouZitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek zna¢ne zniZuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intraven6znom podavani anestetik treba pozorne sledovat
ucinky lieku. PoZiadavky na inhala¢né anestetika pre udrZiavavanie anestézie su znizené.

Osobitné bezpe&nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajlca liek zvieratdm

V pripade nahodného pozitia lieku, alebo samoinjikovania vyhradajte ihned” lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi a NEODPORUCA SA VIEST
MOTOROVE VOZIDLO, pretoZe sa mozu vyskytnut' sedativne Gcinky alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s liekom. Odporuca sa pouZivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokoZky alebo sliznice s liekom oplachnite pokozku ihned’ po jej
kontakte s lieckom vel’kym mnoZstvom vody a odstréaite kontaminovany odev, ktory je v priamom
styku s pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel’kym mnoZstvom vody. Ak sa vyskytnu
symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluji gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoZe by sa mohli vyskytnit’ kontrakcie maternice a zniZeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Odporucanie pre lekarov: Dexdomitor je rovnako pdsobiaci a-adrenoreceptorovy agonista, symptomy
po absorpcii moZu predstavovat’ klinické G¢inky, vratane sedativneho ucinku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v Ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické symptomy je potrebné liecit’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci o -adrenoceptorovy agonista, atipamezol, ktory je schvaleny na
pouZitie u malych zvierat, sa pouZil u T'udi iba experimentélne na potlacenie G¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Ludia so zndmou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na niektordl z pomocnych latok by mali tento
veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ou.



4.6 NeZiaduce U¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Z ddvodu a-adrenergického ucinku spésobuje dexmedetomidin zniZenie srdcového rytmu a pokles
telesnej teploty.

U niektorych psov a maciek méze dojst’ k zniZeniu frekvencie dychania. Boli hlasené zriedkavé
pripady prucneho edému. Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na norméalnu alebo
pod normalnu Uroven. Z dévodu periférneho zdZenia ciev a vendznej desaturacie pocas normalneho
arterialneho okysli¢ovania mozu sliznice vyzerat' bledé alebo s modrym odtietiom. Boli hlasené
zriedkavé pripady pulmonéarneho edému.

5-10 minat po injekénej aplikécii méZe dojst’ k zvracaniu. Niektoré macky a psy mézu zvracat’ aj pri
prebudzani.

Pocas sedativneho G¢inku méZe dochadzat’ ku chveniu svalov.
Pocas sedativneho u¢inku moze dochadzat’ k zakaleniu rohovky (vid’ aj cast’ 4.5).

Pri postupnej aplikacii dexmedetomidinu a ketaminu pocas 10-minutového intervalu sa u maciek méze
prilezitostne prejavit’ AV blokada alebo extrasystola. Medzi o¢akavané reakcie dychacieho systému
patri spomalené dychanie, nepravidelné dychanie, hypoventilacia a kratkodobé zastavenie dychu. Pri
klinickych Stadiach bezne dochadzalo k hypoxémii, obzvIlaSt’ pocas prvych 15 minuat
dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie. Po takomto pouZziti dochadzalo k ob¢asnému vyskytu
zvracania, hypotermie a nervozity.

Pri su¢asnom pouZzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov méZe dochadzat’ k spomaleniu
dychania, zrychleniu dychania, nepravidelnému dychaniu (20-30 sekundové zastavenie dychania
nasledované niekol’kymi rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zaSklbom alebo chveniu svalov
alebo kyvavym pohybom koncatin, excitécii, hypersalivéacii, nevor'nosti, zvracaniu, moceniu,
s¢ervenaniu koze, nahlemu prebudeniu alebo prediZzeniu posobenia sedativneho tginku. Hlasené boli
aj vyskyty brady- a tachyarytmie. Medzi tieto méZe patrit’ hlboka sinusova bradykardia, 1. a 2. stupen
AV blokady, zastavenie alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atrialne, supraventrikularne
a ventrikularne predcasné komplexy.

Ak sa pouZije dexmedetomidin na premedik&ciu u psov, méZe sa vyskytn(t’ bradypnoe, tachypnoe a
zvracanie. Pozoroval sa aj vznik brady- a tachyarytmie vratane hlbokej sinusovej bradykardie, AV
bloké&da 1. a 2. stupna a zastavy priebehu sinusového vzruchu. V zriedkavych pripadoch je mozné
pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie a pozastavenie priebehu sinusoveho vzruchu a
AV blokadu 3. stupna.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, moZe sa vyskytnat' zvracanie, svetlé
sliznice a nizka telesna teplota. Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg (nasledovana ketaminom
alebo propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne vedie

k atrioventrikularnej blok&de 1. stupna a zriedkavo vedie k supraventrikularnej predcasnej
depolarizécii, atrialnej bigeminii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnej blokéade 2.
stupna alebo zéstave tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neZiaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie podas gravidity, laktacie, znasSky



Bezpecnost’ veterinarneho lieku u ciel'ovych druhov nebola potvrdend pocas gravidity. Preto sa
pouZitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Pri pouZiti d’alSich latok tImiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa oc¢akava znasobenie
uc¢inkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Upravu davky. Anticholinergika treba

pouzivat spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikécia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho G¢inkov, a tak
skracuje dobu prebldzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvyéajne do 15 mindt.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminu/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximéalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo v3ak k Ziadnemu G¢inku na hodnotu Tma. Stredny polcas eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvySila 0 50 %.

Déavka 10 mg ketaminu/kg pouZzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg méZe
spbsobit’ tachykardiu.

Informécie o neziaducich G¢inkoch vid’ v ¢asti 4.6 NeZiaduce U¢inky.

Informécie o bezpecnosti zvierat pri predavkovani vid’ v ¢asti 4.10 Predavkovanie.
4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Liek je urceny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouZitie
- Macky: intramuskularne pouZzitie

Liek nie je urceny na opakované injekcie.

Dexdomitor, butorfanol a ketamin sa mozu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoZe sa dokézalo, Ze st
farmaceuticky kompatibilné.

Déavkovanie: OdporU¢aju sa nasledujice davky:
PSY:
Davky dexmedetomidinu su zaloZené na velkosti povrchu tela:

Intravendzne: do 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hibokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/Stvorcovy meter
povrchu tela. Pri zakrokoch vyZadujucich anestéziu je premedikac¢na davka dexmedetomidinu 125 -
375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 mindt pred vyvolanim
anestézie. Davku treba upravit’ podra typu chirurgického zakroku, dizky jeho trvania a charakteru
pacienta.

Sucasné pouZivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskér do 15 minat po podani
sedativne a analgeticke ucinky. Maximalne sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 30 mindt po
aplikacii. Sedativny G¢inok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky u¢inok miniméalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.



PouZitie dexmedetomidinu na premedikaciu znacne zniZuje poziadavky na davkovanie anestetik
uréenych na vyvolanie a udrZiavanie anestézie. V klinickej Studii sa poZiadavka na propofol a
thiopental zniZila 0 30 % resp. 60 %. V3etky anestetika pouZivané na vyvolanie alebo udrZanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného uc¢inku. V klinickej
Stadii prispieval dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajicej 0,5 - 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnoZstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia

klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zaloZené na Zivej hmotnosti si uvedené v nasledujdcich tabulkach. Odporuca
sa pouZitie vhodne kalibrovanej injekénej striekacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri

podavani malych objemov.

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?
(kg) (hg/kg) (ml) (ug/kg) (ml) (ug/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 15
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

Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
hmotnost’ 300 mikrorgamov/m? intramuskularne
(kg) (ug/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Pre vacSie vahy pouZite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.
MACKY:

Déavkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg Z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,4 ml Dexdomitoru/kg Z. hm. pri pouZiti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyZadujlice obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky G¢inok.

Pri pouZiti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouZiva rovnaka davka. Premedikécia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a zniZi poziadavky na
inhala¢né anestetikum na udrZanie anestézie. V klinickej tudii sa poZiadavky na propofol zniZili o 50
%. VSetky anestetikd pouzivané na navodenie alebo udrZanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia ug¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 minat po premedikécii intramuskularnou aplikéciou ciel'ovej davky 5 mg
ketaminu/kg Z. hm. alebo intraven6znym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujucej tabul’ke.

Macky
hmotnost’ Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularne
(kg) (g/kg) (ml)

1-2 40 0,5




[2,1-3 | 40 1

Pre vacSie vahy pouZite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.

Ocakavané sedativne a analgetické U¢inky sa dosiahnu do 15 minut po aplikécii a pretrvavaju do
60 minut po aplikacii. Sedaciu mozno zvrétit’ atipamezolom. Nepodavat atipamezol 30 minGt po
podani ketaminu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzove postupy, antidota), ak su potrebné

Psy: V pripade predavkovania alebo ak G¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju Zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg Z.
hm. alebo v mikrogramoch/Stvorcovy meter povrchu tela). Objem davky atipamezolu s koncentréciou
5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml podanej psovi, a to bez ohl'adu
na spésob podania.

Macky: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potenciélne ohrozuju Zivot,
vhodnou antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekéne intramuskulérne v nasledujicej
davke: 5-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg Z. hm..

Po su¢asnom trojndsobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg je mozné na
zvratenie ucinku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporicant davku atipamezolu. Pri vysokych
koncentraciach dexmedetomidinu v sére sa sedativny G¢inok s d’alsim zvySovanim davky nezvysuje,
uroven analgetického G¢inku sa vSak zvy3uje d’alej. Objem davky atipamezolu s koncentraciou 5
mg/ml sa rovna jednej desatine (1/10) objemu Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného macke.

4.11 Ochrannd (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: iné hypnotika a sedativa, ATCvet kdd: QNO5CM18.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexdomitor obsahuje ako G¢innd latku dexmedetomidin, ktory pésobi u psov a maciek ako sedativum
a analgetikum. Trvanie a hlbka sedativneho a analgetického G¢inku z4visia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvolnené, necinné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je G¢inny a selektivny agonisticky o.-adrenoceptor, ktory zabranuje uvolnovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabranuje prenosu vzruchov v sympatickych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikacii dexmedetomidinu je mozné pozorovat’ zniZenie srdcového
rytmu a docasné AV blokady. Tlak krvi sa po pociatocnom zvyseni znizi na normalnu alebo pod
normalnu Groven. PrileZitostne mdZe dochadzat’ k zniZzovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin
vyvoldva aj mnozstvo d’alSich G¢inkov sprostredkovanych az-adrenoceptorom, medzi ktoré patri
piloerekcia, Utlm motorickych a vylu¢ovacich funkcii zaZivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

M®dZe sa pozorovat’ mierne zniZenie teploty.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Ako lipofilna zlG¢enina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskuléarnej aplik&cii.

Dexmedetomidin je taktieZ rychlo distribuovany v tele a I'ahko prenika hematoencefalitickou bariérou.
Podra Stadii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centralnom nervovom systéme



niekol’kondsobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z vel’kej ¢asti viaZe na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg je maximalna koncentracia v plazme 12
nanogramov/ml dosiahnuta po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost” dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribu¢ny objem (\Vd) je 0,9 I/kg. Polcas eliminécie (t¥2) je 40 aZ 50 mindt.

U psov patri medzi hlavné biotransforméacie hydroxylacia, konjugacia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v peceni. VSetkym zndmym metabolitom chyba farmakologicky Gc¢inok. Metabolity sa
vyluéuji hlavne mo¢om a v men3ej miere stolicou. Dexmedetomidin sa ve'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi pecetiou. Z tohto dévodu sa predpokladéa predizeny polcas
elimindcie pri predavkovani alebo pri aplikécii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré
ovplyviujua cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii sa maximalna koncentréacia v plazme dosiahne pribliZzne po
uplynuti 0,24 hodiny. Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cpax
17 nanogramov/ml. Zdanlivy distribu¢ny objem (\Vd) je 2,2 I/kg a polcas eliminécie (t¥2) je jedna
hodina.

U maciek dochédza k biotransforméaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylu¢uja hlavne
mocom (51 % davky) a v men3ej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vylucuje a jeho eliminécia zavisi od prietoku krvi pecefiou. Z tohto dévodu sa

predpoklada predizeny polcas eliminacie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu
s inymi latkami, ktoré ovplyviuju cirkulaciu krvi v peceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén (E 218)
Propylparabén (E 216)

6.2 ZavaZné inkompatibility

Nie sU zndme.

Dexdomitor je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injekénej striekacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po odobrati prvej davky sa liek moze uchovavat’ 3 mesiace pri 25 °C.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova Skatul’ka s jednou sklenenou injekénou liekovkou (typ I) s objemom 20 ml (s naplnenym
objemom 15 ml) so zatkou z chlorobutylovej alebo bromobutylovej gumy a hlinikovym uzaverom.

Verlkost balenia: 15 mla 10 x 15 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6  Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/02/033/003-004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 30.8.2002

Datum posledného prediZenia: 02.08.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Europskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka: Jeden mililiter obsahuje 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
¢o je ekvivalentné 0,42 mg dexmedetomidinu.

Pomocné latky: Metylparabén (E 218) 1,6 mg/ml
Propylparabén (E 216) 0,2 mg/mi

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok

Ciry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Psy a macky.

4.2 Indiké&cie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vysetrenia, ktoré vyZaduju obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky G¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky G¢inok u psov pri su¢asnom pouZzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaroc¢né chirurgické postupy.

Premediké&cia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

4.3 Kontraindikacie

NepouZzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

NepouZivat’ u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

NepouZivat v pripade zndmej precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektord z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Podanie dexmedetomidinu Sténatdm mladSim ako 16 tyzdiov a macatam mladSim ako 12 tyzdiov
nebolo skumane.

Bezpec¢nost” dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.

U maciek moze pocas sedativneho ucinku dochadzat’ k zdkalom rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
ocnym lubrika¢nym prostriedkom.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe&nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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