CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXMOPET 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

DEXMOPET 0.5 mg/ml solution for injection for dogs and cats [BG, CZ, DE, ES, IE, PT, SK]
DEXMOPET solution for injection for dogs and cats [FR]

DEXMOPET-vet 0.5 mg/ml solution for injection for dogs and cats [DK, NO, SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jeden ml zawiera

Deksmedetomidyna (w postaci chlorowodorku) ................... 0,42 mg
co odpowiada 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Metylu hydroksybenzoesan (E 218) .......ccccoviereieieiinininenn 1,6 mg
Propylu hydroksybenzoesan............cccccevvveiiiieviciiesiec e 0,20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Nieinwazyjne, od mato do $redniobolesnych, procedury i badania wymagajgce ograniczenia swobody,
sedacji i znieczulenia u pséw i kotow.

Gleboka sedacja i znieczulenie u pséw przy jednoczesnym wykorzystaniu butorfanolu w zabiegach
medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcjg oraz utrzymanie znieczulenia ogdlnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat:

- z zaburzeniami uktadu krazenia, cigzkimi chorobami ogdlnoustrojowymi oraz zaburzeniami
funkcji watroby lub nerek,

z uszkodzeniami mechanicznymi przewodu pokarmowego (skret zotadka, uwigznigcia,
niedrozno$¢ przetyku),

- W cigzy (patrz rowniez "specjalne ostrzezenia"),

- z cukrzyca,

- W stanie szoku, wycienczenia lub powaznego ostabienia.

Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z aminami sympatykomimetycznymi.



Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ u zwierzat z problemami oczu, w ktorych wzrost ci§nienia wewnatrzgatkowego mogiby
by¢ szkodliwy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Leczone zwierzgta powinny przebywaé w ogrzanym pomieszczeniu o stalej temperaturze, zar6wno
podczas zabiegu jak i w trakcie rekonwalescencji.

Zalecane jest, by zwierzetom nie podawac karmy na 12 godzin przed podaniem leku. Mozna podawac
wode.

Po zaaplikowaniu leku zwierzeciu nie nalezy podawac¢ wody ani pokarmu, zanim nie bgdzie w stanie
przetykac.

Oczy powinny by¢ chronione za pomocg odpowiedniej masci.
Przy stosowaniu u starszych zwierzat nalezy zachowac szczego6lna ostroznosc.

Nerwowe, agresywne lub pobudzone zwierzgeta powinny mie¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢ przed
rozpoczgciem podawania leku.

Nalezy dokonywa¢ czestego i regularnego monitorowania uktadu oddechowego i ukladu krazenia.
Badanie pulsu moze by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Sprzet do wentylacji mechanicznej
powinien by¢ dostgpny w przypadku depresji oddechowej lub bezdechu gdy deksmedetomidyna i
ketamina uzywane sg sekwencyjnie w celu wywolania znieczulenia u kotow. Wskazane jest rowniez
mie¢ w zasiggu tlen, na wypadek stwierdzenia lub podejrzenia hipoksemii.

Chorym i ostabionym psom i kotom nalezy poda¢ jedynie dawke wstepna deksmedetomidyny przed
podaniem 1 utrzymywaniem znieczulenia na podstawie oceny ryzyka i korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako premedykacji u psow i kotéw znacznie zmniejsza ilo§¢ leku
potrzebnego do indukcji znieczulenia. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage podczas podawania leku
dozylnie. Obnizono takze zmienne wymagania dotyczace utrzymywania znieczulenia.

Nie badano efektow podawania deksmedetomidyny szczenigtom ponizej 16 tygodni oraz kocigtom
ponizej 12 tygodni.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny nie zostalo ustalone w grupie osobnikow meskich
przeznaczonych do hodowli.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

1. W przypadku przypadkowego potknigcia lub samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke ale NIE PROWADZIC POJAZDOW gdyz
moze dojs¢ do sedacji i zmiany cis$nienia krwi.

2. Unika¢ kontaktu ze skorg, oczyma lub btong $luzowa.

3. Natychmiast po kontakcie ze skorg przemy¢ duza iloscia wody.



4. Zdja¢ zanieczyszczone ubrania bedace w bezposrednim kontakcie ze skora.

5. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy je przemyc¢ swieza woda. Na wypadek
wystapienia dziatah niepozadanych, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska.

6. W przypadku, gdy produkt podawany jest przez kobiete¢ w cigzy, nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie produktu
moze spowodowaé obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego krwi ptodu.

7. Informacja dla lekarzy:

Deksmedetomidyna jest agonistg receptora a2-adrenergicznego, a do objawdw wchioniecia naleza:
uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa, bradykardia, spadek cisnienia krwi i
tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono réwniez o wystgpowaniu
komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia ukladu oddechowego i uktadu krazenia nalezy
leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o2-adrenergicznego atipamezol jest
zarejestrowany do stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko do$wiadczalnie w
celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na deksmedetomidyng lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych powinny zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dzigki dziataniu a2-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czgstosci pracy serca i
temperatury ciata.

U niektorych pséw i kotow moze doj$¢ do spowolnienia oddechu. Odnotowano takze rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastepnie powraca do poziomu
normalnego lub ponizej normy. Ze wzgledu na skurcz naczyn obwodowych i zylnej desaturacji, w
obecnos$ci normalnego utlenowania krwi tgtniczej, bton §luzowych moze wyglada¢ blado i/lub z
niebieskim odcieniem.

Wymioty moga wystapi¢ 5-10 minut po iniekcji. U niektorych sow i kotow podczas rekonwalescencji
mogg wystapi¢ wymioty.

Podczas sedacji moze dojs¢ do drgawek migsni.

W czasie dziatania uspokajajacego moze wystgpi¢ zmgtnienie rogéwek. Oczy powinny by¢ chronione
za pomoca odpowiedniej masci.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotdow moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech. W
badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czesto, szczegdlnie w ciggu pierwszych minut
trwania znieczulenia deksmedetomidyng i ketaming. W przypadkach stosowania tych produktow,
obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowosc.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moze wystepowad
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktérym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mig$niowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skoérny, nagle rozbudzenie badz przedtuzajace sie uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmi¢ i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezla zatokowego, a takze zespotdow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.



Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u psow, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca o typie brady- i
tachyarytmii ,w tym znacznego stopnia bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano
nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystapi¢ moga wymioty, nudnosci,
blado$¢ blon $luzowych oraz niska temperatura ciala. Domigsniowo dawkowanie na poziomie 40
mcg/kg (przy nastepnym podaniu ketaminy lub propofolu) czgsto wywotywato bradykardie zatokowa
i arytmi¢ zatokowa, sporadycznie skutkowaty blokiem przedsionkowo-komorowym 1- stopnia i rzadko
powodowaty przedwczesne depolaryzacje nadkomorowe ,zatrzymania akcji wezta zatokowego, blok
przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub dodatkowe uderzenia serca.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato zbadane w czasie cigzy i laktacji u
gatunkoéw docelowych. Dlatego nie zaleca si¢ uzywania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Uzycie innych depresantéw centralnego uktadu nerwowego zwicksza efekty deksmedetomidyny,
dlatego konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢ przy

stosowaniu substancji antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrécenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. W ciggu 15 minut psy i koty sg zwykle wybudzone i zdolne utrzymywac si¢ na tapach.

Koty: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg wagi ciata domig$niowo, tacznie z 5 mg
ketaminy / kg wagi ciala, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu zwigkszeniu,
lecz nie obserwuje si¢ wplywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres potrwania eliminacji
deksmedetomidyny wzrost do 1,6 h, a catkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg stosowane rownolegle z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
powodowac tachykardie.

Informacje na temat dziatan niepozadanych, patrz czgs¢ 4.6 "Dziatania niepozadane”.

Informacje na temat bezpieczenstwa stosowania u gatunkéw docelowych w przypadkach
przedawkowania, patrz cze¢$¢ 4.10 "Przedawkowanie".

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt jest przeznaczony dla:

- pséw: podanie dozylne lub domig$niow

- kotéw: podanie domig$niowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnego podawania.

Deksdetomidyna, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz wykazano
ich zgodnos¢ farmaceutyczna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest kompatybilny z butorfanolem i ketaming w tej samej
strzykawce przez co najmniej dwie godziny.



Korek nie moze by¢ nakluty wigcej niz 25 razy.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastgpujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny oparte sa na powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata.
Domigé$niowo: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata.

Przy podawaniu w potaczeniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu glebokiej sedacji i znieczulenia,
dawka domigsniowa wynosi 300 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka do
premerykacji deksmedetomidyny wynosi 125 - 375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni
ciata, podawana 20 minut przed indukcja w przypadku procedur wymagajacych znieczulenia. Dawka
powinna by¢ dostosowana do rodzaju zabiegu, czas trwania procedury i usposobienia pacjenta.

Réwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu daje dziatanie uspokajajace i
przeciwbdlowe nie p6zniej niz po 15 minutach. Moment kulminacyjny efektow sedatywnych i
przeciwbolowych zostaja osiggniete w ciggu 30 minut po podaniu. Sedacja trwa co najmniej 120
minut po zaaplikowaniu, a znieczulenie co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w
ciggu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyng pozwoli znaczgco zmniejszy¢ dawki wymaganego czynnika
indukcyjnego i ograniczy zmienne wymagania anestezjologiczne do utrzymania znieczulenia. Badania
kliniczne potwierdzily, ze wymog dla propofolu i tiopentalu zostal zmniejszony o odpowiednio 30% i
60%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawac
do wystapienia ich dziatania. W badaniach klinicznych deksmedetomidyna przyczynialta si¢ do
analgezji pooperacyjnej na 0,5 - 4 godzin. Jednakze okres ten uzalezniony jest od liczby zmiennych i
dalsze znieczulenie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki w zaleznos$ci od masy ciala przedstawiono w ponizszych tabelach. Dla
zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci produktu zaleca si¢ uzycie
odpowiedniej strzykawki z podziatka.

Pies Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
Waga 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?

(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 19




Dla glebokiej sedacji i analgezji z butorfanolem
Pies Deksmedetomidyna
Waga 300 mcg/m? domigsniowo
(kg) (mcg/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 8,4 038
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
KOTY:

Dawkowanie dla kotow wynosi 40 mikrogramow deksmedetomidyny chlorowodorku/kg masy ciata
réwnej wielkosci dawki 0,08 ml produktu/kg masy ciata przy stosowaniu w nieinwazyjnych, od
umiarkowanie bolesnych do $rednio bolesnych procedurach wymagajacych uspokojenia, sedacji i
znieczulenia.

Kiedy deksmedetomidyna jest uzywany jako premedykacja dla kotow, stosuje si¢ takie same dawki.
Premedykacja deksmedetomidyng pozwoli znaczgco zmniejszy¢ dawki wymaganego czynnika
indukcyjnego i ograniczy zmienne wymagania anestezjologiczne do utrzymania znieczulenia. W
badaniach klinicznych wymog dl propofolu zostat zmniejszony o 50%. Wszystkie leki anestetyczne
stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé¢ do wystapienia ich dziatania.
Znieczulenie moze by¢ indukowane 10 minut po premedykacji poprzez domigsniowy zastrzyk dawki
5 mg ketaminy/ kg masy ciata lub poprzez dozylne podawanie propofolu do oczekiwanego skutku.
Dawkowanie dla kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Koty:

Waga Deksmedetomidyna 40 mcg/kg domig$niowo
(kg) (mcglkg) (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

Spodziewane efekty uspokajajace i przeciwbolowe zostajg osiggnigte w ciggu 15 minut po podaniu i
utrzymujg si¢ nawet do 60 minut po podaniu. Sedacje mozna odwréci¢ podajac atipamezol. Pomigdzy
podaniem atipamezolu a ketaminy powinno uptynaé¢ co najmniej 30 minut.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Psy: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciala lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Dawka atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci dawki produktu
podanej psu, bez wzgledu na sposob jej podawania.

Koty: W przypadkach przedawkowania, lub jezeli skutki deksmedetomidyny staja si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonistg jest atipamezol podawany domi¢$niowo w nastgpujacych
dawkach: 5-krotnos¢ dawki poczatkowej deksmedetomidyny w mg/kg masy ciata.

Po jednoczesnym wystawieniu na dziatanie potrdjnej (3X) dawki deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy/ kg, mozna poda¢ zalecang dawke atipamezolu w celu odwrocenia efektow wywotanych
przez deksmedetomidyne. Przy wysokim st¢zeniu deksmedetomidyny w osoczu sedacja nie zwigksza
si¢, chociaz poziom znieczulenia wzrasta przy dalszym wzro$cie dawki. Dawka atipamezolu przy
stezeniu 5 mg/ml jest rowna potowie objetosci dawki produktu podanej kotu.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy
5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, produkty nasenne i
uspokajajace
Kod ATCvet: QNO5CM18

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera jako substancje czynng deksmedetomidyne, wykazujaca
dzialanie uspokajajace i1 przeciwbolowe u psow 1 kotéw. Czas trwania oraz sita dziatania
uspokajajacego i przeciwbdlowego sa zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu
produktu zwierze jest rozluznione, lezy i nie reaguje na bodzce zewnetrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonista receptora a2-adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje W
uktadzie wspodtczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny  obserwowane jest zwolnienie akcji serca 1 przejSciowy  blok
przedsionkowokomorowy.

Po poczatkowym wzro$cie cisnienia krwi, powraca ono do warto$ci normalnych lub nieco ponizej
normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czestos¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje takze wiele
innych dziatan zaleznych od receptora o2-adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wlosow,
zahamowanie czynnos$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwigkszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jako zwigzek o wlasnosciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchtaniana po podaniu
domig$niowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez barier¢ krew/moézg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne stezenie produktu w
osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie st¢zenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (>90%).

U psow: Po podaniu domig$niowym dawki 50 mikrograméw/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 ng/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostgpnos$¢ biologiczna deksmedetomidyny



wynosi 60%, a pozorna objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 L/kg. Okres pottrwania eliminacji (t%2)
wynosi 40-50 minut.

Glowne szlaki metaboliczne produktu u pséw to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym
oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sa nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sa wydalane gtéwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katlem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotdw jest wysoka, a eliminacja produktu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewa¢ wydluzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownocze$nie z lekami wplywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotow: Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domig$niowym. Po podaniu dawki 40 mikrogramoéw / kg masy ciata — wartos¢ Cmax osigga 17 ng/ml.

Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 L/kg, a okres pottrwania eliminacji (t/2) — jedna godzing.
Metabolizm produktu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sa wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z kalem. Warto$¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u pséw, a eliminacja produktu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewa¢ wydluzonego okresu poltrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana réwnoczesnie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metylu hydroksybenzoesan (E 218)

Propylu hydroksybenzoesan

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke ze szkta (typu 1) o pojemnosci 10 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej i polipropylenowym zamknigciem typu "flip-off".

Wielkos¢ opakowania: 10 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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