B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Hiszpania

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CHEMICAL IBERICAPV, S.L.

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

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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) 1,6 mg
Propylu hydroksybenzoesan 0,20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja oraz utrzymanie znieczulenia ogolnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat:
-z zaburzeniami uktadu krazenia, ci¢zkimi chorobami ogélnoustrojowymi oraz zaburzeniami
funkcji watroby lub nerek,



z uszkodzeniami mechanicznymi przewodu pokarmowego (skret zotadka, uwieznigcia,
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 substancj¢ czynng lub ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowac u zwierzat z problemami oczu, w ktorych wzrost ciSnienia wewnatrzgatkowego mogltby
by¢ szkodliwy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzieki dziataniu a2-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czestosci pracy serca i
temperatury ciata.

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

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

Podczas sedacji moze dojs¢ do drgawek migsni.

W czasie dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogéwek. Oczy powinny by¢ chronione
za pomocg odpowiedniej masci.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotéw 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 deksmedetomidyna i ketaming. W przypadkach stosowania tych produktow,
obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowos¢.

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

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u psow, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przy$pieszenie 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 zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.



Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystgpi¢ mogg wymioty, nudnosci,
blado$¢ bton §luzowych oraz niska temperatura ciata. Domiesniowo dawkowanie na poziomie 40
mcg/kg (przy nastepnym podaniu ketaminy lub propofolu) czgsto wywotywato bradykardie zatokowa
1 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.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i koty
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Produkt jest przeznaczony dla:
- psow: podanie dozylne lub domigéniowe
- kotéw: podanie domigsniowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnego podawania.

Dawkowanie: zaleca si¢ nastgpujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny oparte sg na powierzchni ciata:

Dozylnie: do 375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata.
Domigsniowo: do 500 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata.

Przy podawaniu w pota¢zeniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu giebokiej sedacji i znieczulenia,
dawka domigéniowa wynosi 300 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka do
premerykacji deksmedetomidyny wynosi 125 - 375 mikrograméw/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 pdzniej niz po 15 minutach. Moment kulminacyjny efektow sedatywnych i
przeciwbolowych zostajg osiggniete w ciggu 30 minut po podaniu. Sedacja trwa co najmniej 120
minut po zaaplikowaniu, a znieczulenie co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie nastepuje w
ciagu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyng pozwoli znaczaco zmniejszy¢ dawki wymaganego czynnika
indukcyjnego i ograniczy zmienne wymagania anestezjologiczne do utrzymania znieczulenia. Badania
kliniczne potwierdzity, ze wymog dla propofolu i tiopentalu zostal zmniejszony o odpowiednio 30% i
60%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé
do wystgpienia ich dzialania. W badaniach klinicznych deksmedetomidyna przyczyniata 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 kliniczng.

Odpowiednie dawki w zalezno$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) (mcglkg) (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 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 1,0
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 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 1,9
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 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 11
80 7 1,2

KOTY:

Dawkowanie dla kotow wynosi 40 mikrogramow deksmedetomidyny chlorowodorku/kg masy ciata
rownej 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 znaczaco zmniejszy¢ dawki wymaganego czynnika
indukcyjnego i ograniczy zmienne wymagania anestezjologiczne do utrzymania znieczulenia. W



badaniach klinicznych wymoég dl propofolu zostat zmniejszony o 50%. Wszystkie leki anestetyczne
stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ 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 domieSniowo
(kg) (mcg/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

Spodziewane efekty uspokajajace i przeciwbolowe zostaja osiggni¢te w ciggu 15 minut po podaniu i
utrzymujg si¢ nawet do 60 minut po podaniu. Sedacj¢ mozna odwroci¢ podajac atipamezol. Pomigdzy
podaniem atipamezolu a ketaminy powinno uptynaé¢ co najmniej 30 minut.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Po zaaplikowaniu leku zwierzeciu nie nalezy podawaé wody ani pokarmu, zanim nie bedzie w stanie
przelykac.

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

Korek nie moze by¢ naktuty wiecej niz 25 razy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia tego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Brak



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Leczone zwierzeta powinny przebywaé w ogrzanym pomieszczeniu o statej temperaturze, zardéwno
podczas zabiegu jak i w trakcie rekonwalescencji.

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

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

Nalezy dokonywaé czestego i regularnego monitorowania uktadu oddechowego i uktadu krgzenia.
Badanie pulsu moze by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Sprzgt do wentylacji mechanicznej
powinien by¢ dostepny w przypadku depresji oddechowej lub bezdechu gdy deksmedetomidyna i
ketamina uzywane sa sekwencyjnie w celu wywotania znieczulenia u kotoéw. 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 i utrzymywaniem znieczulenia na podstawie oceny ryzyka i korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako premedykacji u psow i1 kotow znacznie zmniejsza ilos¢ 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 szczenietom ponizej 16 tygodni oraz kocigtom
ponizej 12 tygodni.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

2. Unika¢ kontaktu ze skora, oczyma lub btong §luzowa.
3. Natychmiast po kontakcie ze skorg przemy¢ duzg iloscia wody.
4. Zdja¢ zanieczyszczone ubrania bedace w bezposrednim kontakcie ze skora.

5. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy je przemy¢ swieza woda. Na wypadek
wystgpienia dzialan niepozadanych, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska

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

7. Informacja dla lekarzy:
Deksmedetomidyna jest agonistg receptora a2-adrenergicznego, a do objawow wchlonigcia 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 uktadu 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$ci na deksmedetomidyne lub na ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych powinny zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania tego produktu leczniczego

weterynaryjnego.

Stosowanie w ciazy, 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Uzycie innych depresantow centralnego uktadu nerwowego zwieksza efekty deksmedetomidyny,
dlatego konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawki. Zachowaé ostrozno$é przy stosowaniu
produktoéw antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

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

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

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

Informacje na temat dziatan niepozadanych, patrz cz¢$¢ "Dziatania niepozadane".

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Psy: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest réwna 10-krotnosci dawki poczatkowe;j
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciala lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Dawka atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rGwna objetosci dawki produktu
podanej psu, bez wzgledu na sposob jej podawania.

Koty: W przypadkach przedawkowania, lub jezeli skutki deksmedetomidyny stajg si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonista jest atipamezol podawany domie$niowo w nastgpujacych
dawkach: 5-krotno$¢ 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 odwrdcenia efektow wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokim st¢zeniu deksmedetomidyny w osoczu sedacja nie zwigksza
si¢, chociaz poziom znieczulenia wzrasta przy dalszym wzroscie dawki. Dawka atipamezolu przy
stezeniu 5 mg/ml jest rowna potowie objetosci dawki produktu podanej kotu.

Niezgodnosci farmaceutyczne Nie sg znane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE



