PRIBALOVA INFORMACE PRO:
DEXMOPET 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Dexmedetomidini hydrochloridum

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN] SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego
37448 - Salamanca

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
DEXMOPET 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Dexmedetomidini hydrochloridum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Jeden ml injekEniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Dexmedetomidinum (jako hydrochloridum)........... 0,42 mg
(odpovida 0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum)

Excipiens:
Methylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,20 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Neinvazivni, mirné nebo stiedné bolestivé postupy a vysetteni, které vyzaduji zklidnéni, sedaci a
analgezii u psu a kocek. Hluboky Gtlum a analgezie u psi pfi souc¢asném uzivani s butorfanolem pro
1€karské a drobné chirurgické zakroky. Premedikace u pst a kocek pred navozenim anestezie a
udrzovani celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat :
- s kardiovaskularnim onemocnénim nebo se snizenou funkci jater a ledvin;
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- s mechanickou poruchou gastro-intestinalniho traktu (torze zaludku, inkarcerace, obstrukce
jicnu);

- gravidnich (viz také Zvlastni upozornéni)

- s diabetes mellitus

- v Soku, u zvitat kachektickych nebo siln¢ vycerpanych.
Nepouzivat soucasné se sympatomimetickymi aminy.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s o¢nimi problémy, kde by mohlo byt nebezpecné zvyseni nitrooéniho tlaku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Na zaklad¢ své alfa-2-adrenergni aktivity zptisobuje dexmedetomidin snizeni tepové frekvence a
télesné teploty.

U nékterych pst a kocek miize dojit ke snizeni dechové frekvence. Byly hlaseny ojedinélé ptipady
plicniho edému. Po pocate¢nim zvySeni krevniho tlaku dochazi k poklesu k normalni nebo pod
normalni turoven. Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci za pfitomnosti normalniho
arterialniho okysli¢eni, mohou mit sliznice svétly a / nebo modry nadech.

5-10 minut po podani injekci mtize dojit ke zvraceni. Nékteti psi a kocky mohou zvracet také v dobé
zotaveni.

Béhem sedace mtize nastat svalovy ties.

U kocek se miize v prubéhu sedace objevit zakal rohovky. O¢i by mély byt chranény vhodnym o¢nim
lubrikantem.

Pii postupném podani dexmedetomidinu a ketaminu, s intervalem 10 minut, se mtze u kocky
ojedingle vyskytnout AV-blok nebo extrasystola. Oekavané respiracni jevy jsou bradypnoe,
nepravidelné dychani, hypoventilace a apnoe. V klinickych studiich se bézn¢ vyskytovala hypoxemie,
a to zejména béhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-ketamin anestézie. Po tomto pouziti bylo
béZné popsano zvraceni, hypotermie a nervozita.

Pfi soucasném podani dexmedetomidinu a butorfanolu u pstt miiZe nastatbradypnoe, tachypnoe,
nepravidelné dychani (20-30 sekund apnoe nasledovano nékolika rychlymi dechy), hypoxemie,
svalové zaskuby nebo ties nebo placani, excitace, hypersalivace, fihani, zvraceni, moceni, kozni
erytém, nahlé vzruseni nebo prodlouzena sedace. Zaznamenana byla brady- a tachyarytmie. Ty mohou
zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, 1. a 2. stupefi AV bloku, zastavu sinusového uzlu nebo
pauzu, stejné jako siflové, supraventrikularni a ventrikularni pred¢asné komplexy.

Je-li dexmedetomidin pouzit k premedikaci pstt mohou se objevit bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly popsany brady- a tachyarytmie a zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV blok 1. a 2.
stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych pfipadech mohou byt pozorovany supraventrikularni a
ventrikularni pfed¢asné komplexy, sinus pauza a 3.stupen AV bloku.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci ko¢ek mtize nastat zvraceni, fihani, bledé¢ sliznice a
nizka télesna teplota. Intramuskuldrni podani 40 mikrogramil / kg (po némz nasleduje podani
ketaminu nebo propofolu) ma ¢asto za nasledek sinus bradykardie a sinus arytmie, nékdy ma za
nasledek 1. stupen AV bloku, a vzacné vede k supraventrikularni pred¢asné depolarizaci, fibrilaci
bigeminii, sinusové pauze, AV bloku 2. stupné nebo zrychlenému pulsu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu 1ékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Lécivy ptipravek je uréeny pro

Psi: k intramuskuldrnimu a intravendznimu podani.

Kocky: K intramuskularnimu podani.

Ptipravek neni urc¢eny k opakovanému podani.

Davkovani: doporucuji se nasledujici davky:

Psi:
Davky dexmedetomidinu jsou zalozeny na zaklad¢ povrchu téla:

Intravendzné: az 375 mikrogrami / metr ¢tverecni télesného povrchu.
Intramuskularné: az 500 mikrogramii / metr ¢tvereéni télesného povrchu.

Pfi podavani spole¢né s butorfanolem (0,1 mg / kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt / metr ctverecni télesného povrchu.
Premedikac¢ni davka dexmedetomidinu je 125 - 375 mikrogramti / metr ¢tvereéni télesného povrchu,
podana 20 minut pfed zahajenim postupti vyzadovanych pro anestezii. Davka by méla byt upravena
podle typu chirurgického vykonu, délce procedury a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdéji do 15 minut. Vrchol sedativnich a analgetickych ucinki je dosazen béhem 30 minut po
podani. Sedace trva nejméné 120 minut po podani a analgezie trva nejméné 90 minut.

Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potiebné indukéni latky a snizi pozadavky na
tékavé anestetikum pro udrzeni anestezie. V klinické studii byly pozadavky na davky propofolu a
thiopentalu sniZzeny o 30% a 60%. VSechny anestetika pouzivané k vyvolani nebo udrzovani anestezie
by mély byt podavany podle Géinku. V klinické studii pfispél dexmedetomidin k pooperaéni analgezii
po dobu 0,5 - 4 hodiny. Tato doba trvani je v§ak zavisla na mnoha faktorech a dal$i analgezie by méla
byt fizena v souladu s klinickym posouzenim.

Odpovidajici davky podle télesné hmotnosti jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach. Doporucuje se
pouzit vhodné stupiiované stiikac¢ky pro zajisténi pfesného davkovani pii podavani malych objemt.

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?

(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (rg/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 52 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 10
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 11
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1.2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 13
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 14
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
60-65 3,2 04 9,5 1,19 12,8 16
65-70 31 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 18
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 19

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorphanolem

Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 pg/m? intramuskularni podani
(ka) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Kocky:

Davkovani pro kocky je 40 mikrogrami dexmedetomidin hydrochloridu / kg z.hm.a rovna se objemu
davky 0,08 ml ptfipravku / kg Z.hm. pii pouZiti pro neinvazivni, mirn¢ az stfedné bolestivé postupy,
které vyzaduji zklidnéni, sedaci a analgezii.

P1i pouziti dexmedetomidinu k premedikaci kocek se pouziva stejna davka. Premedikace S
dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potiebného indukéniho agens a snizi pozadavky na tékavé
anestetikum pro udrzeni anestézie. V klinické studii byly pozadavky na propofol snizeny o 50%.
Vsechna anestetika pouzivana K navozeni nebo udrzovani anestézie by méla byt podavana podle
ucinku.

Anestézie mize byt navozena 10 minut po premedikaci U intramuskularniho podani v cilové davce 5
mg ketaminu / kg z.hm.nebo u intravendzniho podani propofolu. Davkovani pro kocky je uvedeno v
nasledujici tabulce.

Davkovani pro kocky se rovna 40 mikrogrami dexmedetomidin hydrochloridu / kg z.hm.



Kocka

Hmotnost Dexmedetomidin 40 mcg/kg intramuskuldrni podani
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

4-6 40 0,4

6-7 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

Ocekévané sedativni a analgetické ti¢inky jsou dosazeny béhem 15 minut po podéni a jsou udrzovany
az 60 minut po podani. Sedace miize byt zruSena pomoci atipamezolu. Atipamezol by nemé¢l byt
podavan dfive nez 30 minut po podani ketaminu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

U zvifat by méla byt drzena 12 hodin pfed podéanim anestézie hladovka. Muze byt podana voda.

Po osetieni by neméla byt poskytnuta voda nebo krmivo pied tim, nez je zvite schopno polykat.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekcni
sttika¢ce minimalné po dobu dvou hodin.

Zatka nesmi byt propichnuta vice nez 25-krét.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete po
EXP:. Doba pouZzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14astni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:

Nejsou.

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvifat:




Lécend zvitata by méla byt drzena v teplé konstantni teplote, jak béhem zakroku tak i pfi zotavovani.
Oc¢i by mély byt chranény vhodnym lubrikantem.
Podavat opatrné u starSich zvirat.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvifata by méla byt pfed zahajenim aplikace pokud mozno
uklidnéna.

Me¢lo by byt provadéno Casté a pravidelné monitorovani respiraéni a srde¢ni funkce. Vhodna je pulzni
oxymetrie, ale neni nezbytna pro adekvatni kontrolu. Pfi postupném podani dexmedetomidinu a
ketaminu k navozeni anestezie u kocek by mély byt k dispozici zatizeni pro manualni ventilaci pro
ptipadny vyskyt respirac¢ni deprese nebo apnoe. Dale se doporucuje mit snadno dostupny kyslik pro
ptipadnou hypoxii nebo podezieni na ni.

Dexmedetomidin by mél byt pouzivan k premedikaci pied navozenim a k udrzovani celkové anestézie
u nemocnych a oslabenych psti a kocek pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci u psi a kocek vyznamné snizuje mnozstvi navozujiciho
1é¢ivého piipravku potiebného k navozeni anestezie. Pozornost by méla byt vénovana pii podavani
intravendznich 1éku s indukénim téinkem. Pozadavky na udrzeni anestezie pro tékava anestetika jsou

rovnéz snizena.

Podavani dexmedetomidinu S$téhatim mladSim 16 tydni a kotatim mladSim 12 tydnt nebylo
hodnoceno.

Bezpecénost podani dexmedetomidinu u sameti ur¢enych k chovu nebyla prokazana .

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim:

1. V ptipadé nahodného pozieni ¢i sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému lékaii. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci a zménam krevniho tlaku.

2. Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

w

V ptipadée potiisnéni kiize ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody.
4. Odstraiite kontaminovany od¢v, ktery je v ptimém kontaktu s pokozkou.

5.V pfipadé¢ nadhodného zasazeni oci vyplachnéte velkym mnoZstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€katskou pomoc.

6. 'V pfipadé, ze s pfipravkem manipuluje t¢hotnd zena, je tfeba, aby dodrzovala zvySenou
obezietnost, aby nedoSlo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, protoze by
mohlo po ndhodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku
plodu.

7. Pro lékare:
Dexmedetomidin je agonista o2-adrenergnich receptorl, jehoZ toxicita miize zpisobovat
klinické ucinky zahrnujici na dévce zavislou sedaci, utlum dychéni, bradykardii, hypotenzi,
suchost ust a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respiratorni
a hemodynamické piiznaky by mély byt léCeny symptomaticky. Specificky antagonista
a2-adrenoceptoru, atipamezol, ktery je schvalen pro pouZiti u zvirat, byl pouzit u lidi pouze
experimentalné pro antagonizaci t€inkl vyvolanych dexmedetomidinem.
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Lidé se znamou pfecitlivélosti na dexmedetomidin nebo na nékterou z pomocnych latek by méli
podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Biezost nebo laktace:

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
proto se podavani béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Pfi pouziti dalSich pfipravka tlumicich CNS Ize o¢ekavat zesileni u¢inku dexmedetomidinu, a proto
by mélo byt vhodné tpraveno davkovani. Anticholinergika by mély byt pouzivany spolecné s
dexmedetomidinem s obezietnosti.

Podani atipamezolu po podani dexmedetomidinu rychle zvrati G¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni.
Psi a kocky jsou obvykle vzhtiru a stojici béhem 15 minut.

Kocky: Po podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu / kg z.hm.do svalu soucasné s 5 mg ketaminu / kg
z.hm.u kocek, se maximalni koncentrace dexmedetomidinu dvojnasobné zvysily, ale nebyl
zaznamenan zadny vliv na Tmax. Primérny polocas eliminace dexmedetomidinu se zvysil na 1,6
hodin a celkova expozice (AUC) se zvySila o 50%.

Dévka 10 mg ketaminu / kg podavano soubézné¢ s 40 mikrogramy dexmedetomidinu / kg miize
zpusobit tachykardii.

Informace o nezadoucich ucincich, viz bod 4.6. Nezadouci tc¢inky.

Informace o bezpecnosti u cilového zvifete v ptipadech pfedavkovani, viz bod 4.10. Pfedavkovani.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Psi: V ptipadé¢ predavkovani nebo pokud se t€¢inky dexmedetomidinu stanou potencialné Zivot
ohrozujici, je vhodna davka atipamezolu 10 nasobek pocate¢ni davky dexmedetomidinu (mikrogramt
/ kg z.hm. nebo mikrogrami / metr étverecni télesného povrchu). Objem davky atipamezolu v
koncentraci 5 mg / ml se rovna objemu davky produktu, ktery byl podan psovi, bez ohledu na zptisob
podani ptipravku.

Kocky: V pripadé¢ predavkovani nebo pokud se ucinky dexmedetomidinu Stanou potencialné zivot
ohrozujici, odpovidajici antagonista je atipamezol, podava se intramuskularné, v davkach: 5 nasobek
pocatecni davky dexmedetomidinu v mikrogramech / kg z.hm..

Po soubézné expozici trojitym (3x) predavkovanim dexmedetomidinem a 15 mg ketaminu / kg, se
muze podat atipamezol v doporuc¢enych davkach pro zruSeni ucinkl vyvolanych dexmedetomidinem.
P1i vysokych koncentracich dexmedetomidinu v séru se sedace nezvysuje, i kdyz hladina analgezie se
skute¢né zvysSuje se zvysenim dalsi davky. Objem davky atipamezolu v koncentraci 5 mg / ml se rovna
jedné polovin€ objemu produktu, ktery byl podan kocce.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.



13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

WERFFT, spol. sr.o.
Kotlaiska 53, 602 00 Brno, Ceské republika
tel.: +420 541 212 183

e-mail: info@werfft.cz
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