HASZNALATI UTASITAS

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml injekcio

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TOVA!BB,A N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finnorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Dexdomitor 0,1 mg/ml injekcid

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatdanyag 0,1 mg dexmedetomidin-hidroklorid 1 ml injekcids oldatban, mely
megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek

Segédanyagok Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg/mi
Propil-parahidroxibenzoét (E 216) 0,2 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

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

Kutyéaknal belgydgyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedacid és analgézia létrehozasara.

Kutyaban ¢s macskaban anesztézia bevezetését €s fenntartdsat megel6zéen premedikacioként.

5. ELLENJAVALLATOK

Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhatd.

Sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhat6.

A hat6éanyaggal vagy a segédanyagokkal szemben ismert tllérzékenység esetén nem alkalmazhato.
6. MELLEKHATASOK

ap-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csdkkenti a szivfrekvenciat és a testhémérsékletet.
Egyes esetekben a légzésszam csokkenhet. Ritkan tiiddodémat jelentettek. A vérnyomas kezdetben
emelkedik, majd visszatér a normal vagy anndl alacsonyabb szintre. A normalis artérias oxigén-
koncentracié mellett a periférias érosszehuzédas és kialakuld vénas deszaturacié miatt a nyalkahartyak
sépadtta és/vagy kékessé valhatnak.

Az injekcid beadasat koveto 5—10 percben hanyéas fordulhat eld.

Egyes kutyak és macskak az ébredés soran is hanyhatnak.
A szedacio alatt izomremegés fordulhat eld.
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Dexmedetomidin és ketamin 10 perccel egymast kdvetd alkalmazasa esetén macskanal esetenként
elé6fordulhat AV-blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil bradipnoéra, intermittald
légzésre, hipoventillacidra és apnoéra szamithatunk. A Klinikai vizsgalatok soran gyakran fordult el
hipoxémia, kilondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé 15 percében. Ilyen esetek utan
hanyasrol, hipotermiarol, idegességrol is beszamoltak.

Kutyanal dexmedetomidin és butorphanol egyittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé,
szabéalytalan 1égzés (20-30 masodperc apnoét kovetdéen néhany gyors 1égvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Usz6-kuszd mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, 6klendezés, hanyas, bevizelés,
bOrpir, hirtelen ébredés vagy elhuzodo szedacio fordulhat elé. Bradi- és tachiaritmiardl egyarant
beszamoltak. Ezek k6z6tt stulyos szinuszbradycardia, elsé- és masodfokd AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet el6fordulhat, csakigy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikéciokent vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyas fordulhat el6. Bradi- és tachiaritmiarol egyarant beszamoltak, és ezek kdzott stlyos
szinuszbradikardia, els6- és masodfoku AV blokk vagy szinuszleallas is eléfordulhat. Ritka esetben

kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszsziinet vagy harmadfoku AV blokk fordulhat
elo.

Macskaknal a dexdomitor premedikacioként torténé hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhomérséklet eléfordulhat. A 40 mikrogram/kg adagos intramuszkularis
alkalmazés (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez szinuszbradikardiat és
szinuszaritmiat, esetenként els6 fokt atrio-ventrikuléris blokkot és ritk&n szupraventrikularis
extraszisztdlét, kétcsucsu pitvardsszehlzddast, szinuszszinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot
vagy poét/escape utést.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A készitmény adhat6

— Kautya: intravénas és intramuszkuldris alkalmazas
— Macska: intramuszkularis alkalmazas

A készitmény tébbszori injekcids felhasznalasra nem ajanlott.

A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskendében 6sszekeverhetd, mert
farmakoldgiailag kompatibilisek.

Az alabbi dézisok ajanlottak:

KUTYA:

A dexmedetomidin adagja a testfelulet alapjan szdmitando.

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

30



Mély szedacidra és analgéziara butorphanollal (0,1 mg/kg) egyutt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 mikrogramm/testfellilet-négyzetmeéter. A dexmedetomidin premedikacios
dozisa 125-375 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igénylé eljarasban 20
perccel az indukci6 eldtt kell beadni. A dézist a sebészeti beavatkozas tipusdhoz, hosszahoz és a
paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egyuttes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatés a beadast kovet6 30 percen belul
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadéast
koveten. Spontan ébredés 3 Oran belul varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacié jelentésen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségeét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgéalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartdsara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,5-4 6réan keresztil vett
részt. Ez az idétartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolés az aldbbi tablazatban olvashat6. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleloen beosztott fecskenddt hasznalni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtémeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?
(kg) (Hg/kg) (ml) (Hg/kg) (mt) (Hg/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 52 0,75
15,1-20 4,9 0,85

Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(kg) (Hg/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

Nagyobb testtomegii allatoknal a DEXDOMITOR 0,5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az éllat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja szlikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,

amely 0,4 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikéciéhoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségeét, valamint a gdzzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
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vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csdkkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfeleléen adagoljon.

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

Macska

Testtomeg Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuszkularisan
(kg) (Hg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegi allatokndl a DEXDOMITOR 0.5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza
mellékelt adagolési tablazat szerint.

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kovetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedaci6 atipamezollal felfiiggeszthet6. Az atipamezol nem alkalmazhaté a ketamin adasat
koveto 30 percen beliil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gyogyszer alkalmazasa el6tt az allatok 12 6ras koplaltatasa javasolt. Ivoviz adhatd.

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

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato.

Az els6 adag kivétele utan a készitmény 25°C-on 3 honapig tarolhato.

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Csak a csomagoléason (cimkén, dobozon) feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatot allando, meleg hdmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan is.

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

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkoz6an a vemhesség és szoptatas alatt kutyaban
és macskaban. Ezért a termék hasznalata vemhesség és szoptatas idején nem ajanlott.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan tenyészhimek esetében.
Id6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kélyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykokben nem vizsgaltak.

Macskaban a szedacio alatt corneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesitod
hasznalataval kell gondoskodni.
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Mas, kdzponti idegrendszeri depresszansok egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Kutyaban a dexmedetomidin premedikécioként
val6 hasznalata jelentsen csokkenti az anesztézia bevezetés¢hez sziikséges szer mennyiségét. Az
intravénas indukcios szer adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az
anesztézia fenntartasakor.

Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin mellett fokozott dvatossagot igényel.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii intramuszkularis beadasat
kovetéen a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresre nétt, de a Trmax NemM valtozott.

A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expositio (,,AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.

10 mg/kg ketamin és 40 pg/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

A dexmedetomidint kovetd atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periodust
okoz. 15 percen belill a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

A nemkivanatos hatasokkal kapcsolatban tovabbi informaciok a Mellékhatasok pont alatt talalhatok.

A légzést és a keringést gyakran €s rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximeter alkalmazésa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges.

Macskak altatasakor dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, 1égzésdepresszio,
illetve apnoe esetére, a mesterséges 1¢legeztetéshez sziikséges eszkdzoket eld kell késziteni.
Feltételezett vagy észlelt hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megel6zéen
premedikaciokeént dexmedetomidint csak kockazat-elény mérlegelésével szabad hasznalni.

Tuladagolas esetén az alabbiak kdvetendok:

KUTYA: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere,
az atipamezol megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjénak tizszerese (mikrogramm/ttkg,
vagy mikrogramm/testfelszin-négyzetméter). 5 mg/ml-es koncentréciéju atipamezolbdl egy6tdd (1/5)
térfogatnyit kell beadni, mint a 0,1 mg/ml Dexdomitorbdl, fliggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatoél.

MACSKA: Taladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben

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

a dexmedetomidin kezd6 dozisanak otszorose, pg/ttkg-ban szdmitva. Ez a mennyiség alkalmas a
dexmedetomidin haromszoros taladagolasa és 15 mg/kg ketamin egydttes adasakor kialakult hatasok
ellenstlyozésara is.

A dexmedetomidin magas plazmakoncentracidja esetén a szedacié nem melyul, ellentétben az
analgéziaval, amely tovabbi adagoléssal fokozhato.

Az atipamezol adagja 5 mg/ml koncentracid esetében a macskanak adott 0,1 mg/ml Dexdomitor
adagjanak az egytizedével (1/10) egyenld.

Véletlen lenyelés vagy 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni
a hasznélati utasitast az orvoshak, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és
vérnyomasvaltozast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést keriilni kell; impermeabilis kesztyli viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara kertilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségli vizzel, és le kell venni a bérrel kozvetleniil érintkezé szennyezett ruht. Szembe keriilés
esetén bo folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.
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Ha a készitménnyel terhes n6 dolgozik, kiilonds koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magéaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén
méhdsszehlzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Tanacs az orvosok részére: A Dexdomitor egy o,-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan
jelentkezo tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1€gzésdepresszid, bradikardia,
hipotonia, sz4jszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6forduldséarél is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tlinetileg kell kezelni. A specifikus a,-adrenoceptor-antagonista,
atipamezol, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Azok a személyek, akiknek ismert a tulérzékenységiik a készitmény hatéanyagaval vagy

segédanyagaival szemben, csak dvatosan hasznalhatjak a szert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZTTMEI\JY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

15. TOVABBI INFORMACIOK
A doboz tartalma: 15 ml, 10 x 15 ml

Az dllatgy6gyéaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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