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DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcios oldat

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK: Hatéanyag 0,5 mg dexmedetomidin-hidroklorid
1 ml injekciés oldatban, mely megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek. Segédanyagok Metil-
parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg/ml Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg/ml
JAVALLAT(OK): Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok
elvégzéséhez kutydban és macskaban, ha az éllat fékezése, szedéldsa, illetve analgézia
szikséges. Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol
egyideji alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara. Kutyaban és macskaban
anesztézia bevezetését és fenntartasat megelézéen premedikaciokent.
ELLENIJAVALLATOK: Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato. Sulyos
szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhaté. A hatéanyaggal vagy a
segédanyagokkal szemben ismert tllérzékenység esetén nem alkalmazhat6.
MELLEKHATASOK: a2-adrenerg aktivitdsa folytan a dexmedetomidin csokkenti a
szivfrekvenciat és a testhdmérsékletet. Egyes esetekben a légzésszam csokkenhet. Ritkan
tudéodémat jelentettek. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal
alacsonyabb szintre. A normalis artérias oxigénkoncentracié mellett a periférias érosszehizodas
és kialakuld vénas deszaturacio miatt a nyalkahartyak sapadtta és/vagy kékessé valhatnak.
Az injekcié beadasat kavetd 5-10 percben hanyas fordulhat eld. Egyes kutyak és macskak az
ébredés soran is hanyhatnak. A szedacio alatt izomremegés fordulhat elé. Dexmedetomidin és
ketamin 10 perccel egymast kévetd alkalmazasa esetén macskanal esetenként eléfordulhat
AV-blokk vagy extraszisztolé. A légzdszervi tinetek kozul bradipnoéra, intermittald 1égzésre,
hipoventilldciéra és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok sorén gyakran fordult eld
hipoxémia, kulondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé 15 percében. llyen esetek
utan hanyasrdl, hipotermiardl, idegességrél is beszéamoltak. Kutyanal dexmedetomidin és
butorphanol egytittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé, szabélytalan legzés (20-30
masodperc apnoét kovetden néhany gyors légvétel), hipoxémia, tremor, izomrangas vagy
Usz6-kiiszomozgas, izgatottsag, fokozott nyalzés, oklendezés, hanyas, bevizelés, bérpir, hirtelen
ébredés vagy elhizodo szedacio fordulhat eld. Bradi- és tachiaritmiardl egyarant beszamoltak.
Ezek kozott sllyos szinuszbradycardia, elsé- és masodfok(i AV blokk, szinuszleallas vagy
-sziinet eléfordulhat, csakdgy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikuléris extraszisztolék.
Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként valo alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé
és hanyas fordulhat elé. Bradi- and tachiaritmiarol egyarant beszamoltak, és ezek kozott
sllyos szinuszbradikardia, els6- és masodfokd AV blokk vagy szinuszleallas is eléfordulhat.
Ritka esetben kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszszinet vagy harmadfoku
AV blokk fordulhat el6. Macskékndl a dexdomitor premedikacioként torténd hasznalatakor
hanyas, hanyinger, sapadt nyalkahartyak és alacsony testhémérséklet eléfordulhat. A 40 pg/kg
adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kivet) gyakran eredményez
szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként elsé foku atrio-ventrikularis blokkot és
ritkdn szupraventrikularis extraszisztolét, kétcslcsu pitvardsszehlzadast, szinuszszinetet,
masodfokd atrioventrikulasris blokkot vagy pot/escape Utést.

CELALLAT FAJOK: Kutya és macska. ADAGOLAS: Kutya: intravénas és intramuscularis
alkalmazas. Macska: intramuscularis alkalmazas.

A készitmény tobbszori injekciés felhasznalasra nem ajanlott. A Dexdomitor; butorphanol
és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben @sszekeverhetd, mert farmakolégiailag
kompatibilisek.

KUTYA: A dexmedetomidin adagja a testfelulet alapjan szamitando.

Meély szedaciora és analgéziéra butorphanollal (O,1mg/kg) egyltt adva a szedativ és analgetikus
hatas 15 percen beltl észlelhetd. A medetomidin premedikacios dézisat az anesztéziat igényld
eljgrasban 20 perccel az indukcio elétt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani. A szedativ és analgetikus hatés a beadast
kévetd 30 percen beltl éri el maximumat. A szedativ hatas legalébb 120, az analgetikus
hatas legalédbb 90 percig tart a beadast kovetden. Spontan ébredés 3 6ran belul varhato. A
dexmedetomidinnal végzett premedikéacio jelentésen csokkenti az indukciés anyag szikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor
Klinikai vizsgélatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 80%-kal csokkent. Az anesztézia
bevezetésére és fenntartasara hasznalt minden anesztézids szert a hatasnak megfeleléen
adagoljon. Klinikai vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban
0,5-4 6ran keresztul vett részt. Ez az idétartam azonban tobb valtozatal fugg, és az orvos
dontése alapjan az analgézia tovabb is fenntarthato.

MACSKA: Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az
allat fékezése, szedalasa, illetve analgézidja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40
pg/ttkg, amely 0,08 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg. Macskéak esetében a dexmedetomidint
premedikéciéhoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A dexmedetomidinnal végzett
premedikacié jelentdsen csokkenti az indukciés anyag szikséges mennyiségét, valamint a
gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor Klinikai vizsgalatokban a
propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartdsara hasznélt
minden anesztézias szert a hatédsnak megfeleléen adagolion. Az anesztézia eléréséhez 10
perccel a premedikacié utan 5 mg/ttkg ketamin im. adandé vagy propofol intravénasan a
hatasnak megfelelen. A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kévetd 15 percen beldl
alakul ki, és legfeliebb B0 percig éll fenn. A szedéacio atipamezollal felfuiggeszthetd. Az atipamezol
nem alkalmazhato a ketamin adasat kéveté 30 percen belil. A HELYES ALKALMAZASRA
VONATKOZO JAVASLAT: A gyogyszer alkalmazasa elétt az allatok 12 oras koplaltatasa
javasolt. Ivéviz adhat6. A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni adni, amig azok
nyelni nem tudnak.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK: Nem fagyaszthato. Az els6 adag kivétele utan a
készitmeény 25°C-on 28 napig tarolhato.

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarnil

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK): A kezelt allatot allando, meleg hémérsékleten kell
tartani a beavatkozas alatt és utan is. Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése
elétt hagyni kell lecsillapodni. Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan a
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vemhesség és szoptatas alatt kutyaban és macskaban. Ezért a termék hasznalata vemhesseg
és szoptatas idején nem ajanlott. Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozéan
tenyészhimek esetében. Idés allatokon csak fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato.

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kélyckkutyakban és 12 hetesnél
fiatalabb macskakolykokben nem vizsgaltak. Macskaban a szedacio alatt corneahomaly Iéphet
fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval kell gondoskodni. Mas, kézponti
idegrendszeri depresszansok egyidejli hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa fokozadhat,
ezért ilyenkor a dozist korrigalni kell. Kutydban a dexmedetomidin premedikacioként vald
hasznélata jelentésen csokkenti az anesztézia bevezetéséhez szikséges szer mennyisegét.
Az intravénas indukciés szer adasakor figyelie a hatast. A gézzal kivaltott anesztézia igénye
is csokken az anesztézia fenntartasakor Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin
mellett fokozott évatossagot igényel.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidej(i intramuszkularis
beadaséat kovetéen a dexmedetomidin cslicskoncentracioja kétszeresre nétt, de a Tmax nem
valtozott. A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 6rara, a telies expositio (,AUC" [gorbe alatti
tertlet]) pedig 50%-kal nétt. 10 mg/kg ketamin és 40 pg/kg dexmedetomidin egyidejli adasa
tachikardiat okozhat.

A dexmedetomidint kdvetd atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési
periédust okoz. 15 percen beltl a kutyak normalisan ébrednek és talpra alinak.

A légzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozéshoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétlendl szikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin és ketamin egymast kovetd alkalmazasakor, légzésdepresszio, illetve apnoe
esetére, a mesterséges |élegeztetéshez szikséges eszkozoket eld kell késziteni. Feltételezett
vagy észlelt hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott. Beteg vagy legyengult kutyanal
és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megel6z6en premedikacioként
dexmedetomidint csak kockazat-elény mérlegelésével szabad hasznalni.

Taladagola az alabbiak ko dék: KUTYA: Tuladagolas esetén, vagy ha a
dexmedetom|d|n életet veszélyeztetd hatést valt ki, ellenszere, az atipamezol megfelelé dozisa
a dexmedetomidin kezdo adaglanak t|zszer‘ese (Hg/ttkg, vagy pg/testfelszm negyzetmeter]

Dexdomltorbol fuggetlenul a Dexdomitor beadasi maodjatel. MACSKA: Tuladagolas vagy a
dexmedetomidin hatésara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld antagonista az
atipamezol, intramuszkuldrisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezdé dézisanak
Otszorose, Hg/ttkg-ban szamitva. Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin haromszoros
tuladagolasa és 15 mg/kg ketamin egytttes adasakor kialakult hatésok ellenstlyozaséra is. A
dexmedetomidin magas plazmakoncentracitja esetén a szedacio nem mélyul, ellentétben az
analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhatd. Az atipamezol adagja 5 mg,/ml koncentracio
esetében a macskanak adott Dexdomitor adagjanak a felével egyenl6.

Véletlen lenyelés vagy oninjekciézés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és meg kell
mutatni a hasznalati utasitast az orvosnak, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény
kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat. A bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo
érintkezést kerdlni kell, impermedbilis keszty(l viselése javasolt. Bérre vagy nyalkahartyara
kertlés esetén azonnal le kell mosni az érintett bérteruletet nagy mennyiségl vizzel, és
le kell venni a bérrel kozvetlendl érintkezd szennyezett ruhét. Szembe kerulés esetén bd
folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Ttnetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni. Ha a
készitmeénnyel terhes né dolgozik, kilonos kordltekintéssel kell eljgrnia, hogy nehogy magéaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen bekerulése
esetén meéhosszehlzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat. Tandcs az orvosok
részére: A Dexdomitor egy &2-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utén jelentkezd
tunetek a kovetkezok lehetnek: dozisfuggd kabultsag, légzésdepresszio, bradikardia, hipatonia,
szajszérazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmidk eléfordulasardl is beszamoltak. A 1égiti és
hemodinamikai zavarokat tinetileg kell kezelni. A specifikus a2-adrenoceptor-antagonista,
atipamezol, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek
sorédn a dexmedetomidin indukalta hatésok antagonizélasara hasznaltak. Azok a személyek,
akiknek ismert a tulérzékenységuk a készitmény hatdanyagaval vagy segédanyagaival szemben,
csak dvatosan hasznélhatjék a szert. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I):
EU/2/02/033,/001-002

ANTISEDAN'

atipamezole hydrochloride

!- A
ANTISEDAN injekcio A.UV.
Hatéanyag: atipamezol-hidroklorid 5 mg/ml. Célallat fajok: Kutya, macska. Javallat(ok): A
medetomidin és a dexmedetomidin nyugtaté és egyéb hatésainak megszuntetesere kutyaban
és macskaban. Ellenjavallatok: nem ismeretesek. Kiilonleges figy ések: Az
Antisedan beadasa utan az allatot nyugodt helyen hagyni kell pihenni. Az allatok kezelését
végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések: Ugyelni kell arra, hogy a
készitmeény ne kerdljon bérre vagy nyalkahartyara. Ha ez mégis megtorténne, a szennyezédott
bér vagy nyélkahartya fellletet vizzel azonnal le kell 6bliteni. Vemk ég és laktacio idején
torténd alkalmazas: Minthogy az Antisedan vemhesség és Iaktacm alatti alkalmazasarol
nem élinak rendelkezésre megfelelo adatok a készitmény a vemhesség vagy laktacio idején
nem alkalmazhat6. Gyégy kol [ k és egyéb interakciok: A nem specifikus
kozponti idegrendszeri izgatészerek (mint a 4-aminopiridin) erésitik az atipamezol ébredést
eléidézo hatasat. Adagolas: Az intramuszkularis (IM) vagy szubkutan (SC) alkalmazas javasolt.
Intramuszkuléris alkalmazassal gyorsabb hatéds érhetd el. Szukség esetén a készitmény
beadésat meg lehet ismételni. Az atipamezolt a medetomidin vagy dexmedetomidin beadasa
utan 15-60 perccel kell alkalmazni. Az éllat 5-10 perc alatt ébred fel. Kutyaban az Antisedan
adagja mi-ben szdmitva megegyezik a Domitor vagy a Dexdomitor adagjaval (mg-ban kifejezve
az atipamezol adagja a medetomidin adagjanak 6tszérdse, vagy a dexmedetomidin adagjanak
tizszerese). Macskanak az Antisedanbo fele annyi mi-t kell adni mint a Domitorbol vagy a
Dexdomitorbol (az atipamezol (mg-ban kifejezett adagja a medetomidin adagjénak 2,5-szerese,
vagy a dexmedetomidin adagjanak Gtszordse). Fontosabb inkompatibilitasok: Mas
szedativumok (mint pl.: acepromazin, diazepam vagy opidtok) hatasanak felfiggesztésére az
Antisedan nem alkalmazhat6. Felhasznalhatésagi idétartam: A kereskedelmi csomagolést
allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év. Felbontas utén 28 napig hasznalhato fel.
Kiilonleges tarolasi eldirasok: Kilonleges tarolasi korulmenyeket nem igényel. Gyermekek
eldl elzarva tartando! TORZSKONYVI SZAM: 894,/1999.
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Dexmedetomidin

Mely

Kutya Premedikacio Szedacio/Analgézia szedacio és analgézia
Test[::(:;lmeg butorphanollal **
DEXDOMITOR (ml
2-3 0,04 0,12 0,15 0,12
34 0,05 0,17 0,2 0,16
4-5 0,07 0,2 0,3 0,2
510 0.1 0,29 04 0,25
10-13 0,13 0,38 0,5 0,3
13-15 0,15 044 06 0,35
15-20 0,17 0,51 0,7 04
20-25 0,2 06 0.8 0,5
25-30 0,23 0,69 0.9 0,55
30-33 0,25 0,75 1 06
33-37 0,27 0,81 11 0,65
37-45 0,3 09 1.2 0,7
45-50 0,33 0,99 13 0.8
50-55 0,35 1,06 14 0,85
55-60 0,38 1,13 15 0.9
60-65 04 1,19 16 0,95
65-70 042 1,26 17 1
70-80 045 1,35 18 1.1
>80 047 142 19 1.2

* A Dexmedetomidin adagja pg/m? testfeltlet
** Butorphanal: 0,1 mg/ttkg, egy fecskendébe tsszeszivhaté a Dexdomitorral, alkalmazasa: IM.

ANTISEDA N“%i

atipamezole hydrochloride

Az Antisedan adagja IM: Premedikécio/Szedacio

Kutya: T
. Macska Dexmedetomidin
Iavzlonos [r.nI] a DEXDOMITOR adagjaval Ne=ttanien 40 pg/ttkg
acska: (ka) Y]
a DEXDOMITOR adagjanak a fele (ml). 9
DEXDOMITOR (ml)
12 0.1
2-3 0.2
3-4 0.3
4-6 04
6-7 05
7-8 0,6
(\ ORION Pharma Kft., 8-10 07
RION

PHARMA

1139
Budapest,
Pap Karaly u. 4-6.

Butorphanol: 0,2-0,4 mg/ttkg., IM.
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