ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexmopet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynne:

Deksmedetomidyna ............ ceeereeneen....0,42 mg

(co odpowiada 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku)

Substancja pomochicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,60 mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,20 mg

Chlorek sodu

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieinwazyjne, mato lub $redniobolesne procedury i badania u psow i kotow, wymagajace
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia.

Gleboka sedacja i znieczulenie u pséw przy jednoczesnym stosowaniu z butorfanolem w procedurach
medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcjg oraz podtrzymanie znieczulenia ogolnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami krazenia, ci¢zkimi chorobami ogdélnoustrojowymi,
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami mechanicznymi przewodu pokarmowego (skret zotadka,
uwigzniecia, niedroznos¢ przetyku).

Nie stosowac u zwierzat w cigzy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowa¢ w przypadku szoku, wycienczenia lub powaznego ostabienia.

Nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie z aminami Sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.



Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami oczu, w przypadku ktorych wzrost ci$nienia
wewnatrzgatkowego moglby by¢ szkodliwy.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Leczone zwierzeta powinny przebywac w ogrzanym pomieszczeniu o stalej temperaturze, zaréwno
podczas zabiegu jak i w trakcie wybudzania.

Zaleca sig, aby nie karmi¢ zwierzat w ciggu 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podawaé wodg.

Po leczeniu zwierzeciu nie nalezy podawaé¢ wody ani pokarmu, dopoki nie bedzie w stanie przetykac.
Oczy nalezy chroni¢ za pomoca odpowiedniej masci.
U starszych zwierzat weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscia.

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

Nalezy czesto i regularnie monitorowa¢ czynnos$ci uktadu oddechowego i serca. Badanie saturacji
moze by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Jesli deksmedetomidyna i ketamina stosowane sa kolejno
do indukcji znieczulenia u kotow nalezy mie¢ w gotowosci sprzet do wentylacji mechanicznej na
wypadek depresji oddechowej lub bezdechu. Wskazane jest rowniez, aby w przypadku stwierdzenia
lub podejrzenia hipoksemii zapewni¢ tatwy dostep do tlenu.

Uzycie deksmedetomidyny do premedykacji przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogolnego u
chorych i ostabionych pséw i kotow jest mozliwe wytacznie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Stosowanie deksmedetomidyny do premedykacji u psow i kotow znacznie zmniejsza ilo$¢ leku
potrzebnego do indukcji znieczulenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dozylnego podawania
frakcjonowanego z obserwacja efektu. Obnizone jest rowniez zapotrzebowanie na anestetyki wziewne
stosowane do podtrzymywania znieczulenia.

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

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym spozyciu lub samoiniekcji, nalezy niezwltocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz
moze dojs¢ do sedacji i zmiany cis$nienia krwi.

W przypadku kontaktu ze skora, narazone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora miata bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, przemy¢ je obficie
swiezg woda. W przypadku wystapienia objawow niepozadanych, nalezy zasiegnac porady lekarza.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btonami sluzowymi.



Kobiety w cigzy podajgce weterynaryjny produkt leczniczy powinny zachowaé szczegdlng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dzialanie weterynaryjnego
produktu leczniczego moze spowodowac skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deksmedetomidyne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych,
powinny zachowac ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Dla lekarza:

Deksmedetomidyna jest agonista receptora a2-adrenergicznego, a objawy kliniczne po jej wchtonieciu
moga obejmowac: uspokojenie (zalezne od dawki), depresj¢ oddechowa, bradykardie, spadek
cisnienia krwi, sucho$¢ w ustach oraz hiperglikemie. Zgltaszano rowniez wystepowanie komorowych
zaburzen rytmu serca. Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a2-adrenergicznego, atipamezol, ktory jest dopuszczony
do stosowania u zwierzat; stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan
wywotanych przez deksmedetomidyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Bradykardia'~

- . . . . .
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Sinica btony sluzowej?, Blado$¢ blony sluzowej

Czesto Arytmia®®®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Rzadko Obrzek ptuc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Pobudzenie!

Blok serca!, Przedwczesne skurcze komorowe!,
Nadcisnienie?®, Niedoci$nienie?

Hipersalivacja'!, Odruch wymiotny!, Wymioty'*
Drzenie mig$ni', Skurcze!, Ruchy wiostujace konczyn',
Przedtuzona sedacja’

Bradypnoe'*, Tachypnoe'*, Nieregularny oddech'’, Spadek
saturacji’

Rumien'

Obnizenie temperatury ciala

Oddawanie moczu'

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Gdy stosuje si¢ jednoczesnie deksmedetomidyne i butorfanol.

2 Z powodu obwodowego skurczu naczyn i desaturacji zylnej przy prawidlowej oksygenacji tgtniczej.
3 Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nast¢gpnie powraca do normy lub ponizej normy.

4 Moze wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknigciu. Niektdre psy moga wymiotowaé w czasie wybudzania.
* Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

¢ Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u psoéw zgtaszano brady- i
tachyarytmie, w tym gteboka bradykardi¢ zatokowsa, blok AV I II stopnia, zatrzymanie lub pauze
zatokowa, a takze przedwczesne pobudzenia przedsionkowe, nadkomorowe i komorowe.

7 Bezdech trwajacy 20-30 sekund, po ktdérym nastepujg szybkie oddechy.

8 Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja, zglaszano brady- i tachyarytmie, w tym
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gleboka bradykardie zatokows, blok AV 11 II stopnia oraz zatrzymanie zatokowe. Moga wystgpi¢
przedwczesne pobudzenia nadkomorowe i komorowe, pauza zatokowa, a w rzadkich przypadkach
blok AV I11 stopnia.

° Arytmia nadkomorowa i weztowa przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu.

Koty:
Bardzo czgsto Bradykardia', Arytmia®
. . Blok serca'*?
> : )
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat) Wymioty' 23
Blados¢ bton sluzowych'#, Sinica btony $luzowej*
Czgsto Odruch wymiotny*
112:7
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Spadek saturacji
. ] Hipotermia?
zwierzat):
Niezbyt czesto Bezdech?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Rzadko Obrzgk ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Ekstrasystolia?, Nadcisnienie®, Niedoci$nienie®

Zmetnienie rogdwki

Drzenie migs$ni

Obnizenie temperatury ciata'

Bradypnoe?, Spadek czgstosci oddechow, Hipowentylacja?,
Nieregularny oddech?

Pobudzenie?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

2 Gdy deksmedetomidyna i ketamina sg stosowane sekwencyjnie.

3 Moze wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknigciu. Niektore koty moga wymiotowaé w czasie
wybudzania.

4 Z powodu obwodowego skurczu naczyn i desaturacji zylnej przy prawidlowej oksygenacji tgtniczej.
* Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, a nast¢pnie powraca do normy lub ponizej normy.

¢ Podanie domigsniowe w dawce 40 mikrograméw/kg (nastepnie ketamina lub propofol) czesto
powodowato bradykardi¢ zatokowg i arytmi¢ zatokowa, sporadycznie blok AV I stopnia, a rzadko
przedwczesne pobudzenia nadkomorowe, bigemini¢ przedsionkows, pauzy zatokowe, blok AV II
stopnia lub rytmy ucieczkowe.

7 Szczegblnie w ciggu pierwszych 15 minut znieczulenia deksmedetomidyna-ketamina.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wihasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato zbadane w czasie cigzy i laktacji u
gatunkow docelowych.

Cigza i laktacja:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.
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Plodnosc¢:
Bezpieczenstwo stosowania deksmedetomidyny nie zostato ustalone u samcow przeznaczonych do
rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie innych lekow dziatajacych depresyjnie na centralny uktad nerwowy moze nasila¢
dziatanie deksmedetomidyny, dlatego nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawkg. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy stosowaniu lekow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania, a tym
samym skraca okres wybudzenia. W ciggu 15 minut psy i koty sa zwykle wybudzone i zdolne

utrzymywac pozycj¢ stojaca.

Koty: Po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny/kg masy ciala domig¢sniowo, jednoczesnie z 5
mg ketaminy/kg masy ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny wzrosto dwukrotnie, ale nie
miato to wplywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji deksmedetomidyny
wydtuzyt si¢ do 1,6 godziny, a catkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg stosowana jednocze$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
powodowac tachykardie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podanie dozylne lub domig¢$niowe.
Koty: podanie domigsniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do wielokrotnego podawania.

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

Korek nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 25 razy.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastgpujace dawki:

Psy:
Dawki deksmedetomidyny zalezne sg 0d powierzchni ciata:

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

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

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu wywotuje dziatanie uspokajajace i
przeciwbolowe, rozpoczynajace si¢ nie pozniej niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego i
przeciwbolowego jest osiggany w ciagu 30 minut po podaniu. Sedacja utrzymuje si¢ co najmniej 120
minut po podaniu, a dziatanie przeciwbolowe przez co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie
nastepuje w ciggu 3 godzin.



Premedykacja deksmedetomidyng pozwala znacznie zmniejszy¢ wymagang dawke leku do indukcji
znieczulenia i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia.
Badania kliniczne potwierdzily, ze zapotrzebowanie na propofol i tiopental zmniejszyto si¢
odpowiednio 0 30% i 60%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do indukcji i podtrzymania
znieczulenia nalezy podawa¢ w porcjach obserwujac efekt. W badaniu klinicznym analgezja
pooperacyjna wywotana przez deksmedetomidyne utrzymywata si¢ 0,5-4 godzin. Ten czas zalezy od
wielu zmiennych, dlatego dalsze znieczulenie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z oceng

kliniczna.

Odpowiednie dawki w zalezno$ci od masy ciala przedstawiono w ponizszych tabelach. Zaleca si¢
uzycie strzykawki z odpowiednia podziatka, aby zapewni¢ doktadne dawkowania przy podawaniu
matych objetosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pies Chlorowodorek Chlorowodorek Chlorowodorek
Masa ciala deksmedetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny
125 pg/m? 375 ng/m? 500 png/m?
(kg) Substancja  Produkt | Substancja  Produkt | Substancja  Produkt
czynna (ml) czynna (ml) czynna (ml)
(ng/kg (ng/kg (ng/kg masy
masy ciala) masy ciala) ciala)

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 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 14
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 1,9

Gleboka sedacja i analgezja w skojarzeniu z butorfanolem
Pies Chlorowodorek deksmedetomidyny
Masa ciala 300 ng/m?, domig$niowo
(kg) Substancja czynna Produkt (ml)

(ug/kg masy ciala)

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
15-20 114 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 74 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Koty:

Przy stosowaniu w nieinwazyjnych, od umiarkowanie do srednio bolesnych procedurach
wymagajacych unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia dawka dla kotoéw wynosi 40 ug
chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co odpowiada 0,08 ml weterynaryjny produktu
leczniczy/kg masy ciata.

W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, stosuje si¢ t¢ sama dawke.
Premedykacja deksmedetomidyna znacznie zmniejsza wymagang dawke leku do indukcji znieczulenia
I zmniejsza zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia. Badanie kliniczne
potwierdzito, ze zapotrzebowanie na propofol zmniejszyto si¢ 0 50%. Wszystkie leki anestetyczne
stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé w porcjach obserwujac efekt.
Znieczulenie moze by¢ indukowane 10 minut po premedykacji przez domig$niowe podanie docelowej
dawki 5 mg ketaminy/kg masy ciata lub przez dozylne podawanie propofolu w porcjach az do
uzyskania oczekiwanego efektu. Dawkowanie dla kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Kot Chlorowodorek deksmedetomidyny
Masa ciala 40 pg/kg, domigsniowo
(kg) Substancja czynna Produkt
(ng/kg masy ciala) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 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 osiggane sg w ciagu 15 minut po podaniu i
utrzymujg si¢ nawet do 60 minut po podaniu. Sedacje mozna odwréci¢ podajac atipamezol.
Atipamezolu nie nalezy podawa¢ wezesniej niz 30 minut po podaniu ketaminy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Psy:

W przypadku przedawkowania, badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie potencjalnie grozne
dla zycia, odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy powierzchni
ciala). Atipamezol o stgzeniu 5 mg/ml nalezy poda¢ w objetosci rownej objetosci podanego psu
weterynaryjnego produktu leczniczego, niezaleznie od drogi podania.

Koty:



W przypadku przedawkowania, lub jezeli dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonistg jest atipamezol podawany domigsniowo w dawce: 5-
krotnie wickszej od dawki poczatkowej deksmedetomidyny w mg/kg masy ciata.

Po jednoczesnym narazeniu 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 surowicy sedacja nie
zwigksza sie, chociaz poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym wzrostem dawki.
Atipamezol o stezeniu 5 mg/ml nalezy podaé w objetosci rownej potowie dawki weterynaryjnego
produktu leczniczego podanego kotu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet:

QNO5CM18.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng produktu leczniczego weterynaryjnego jest deksmedetomidyna, ktora wykazuje
dzialanie uspokajajace i przeciwbdlowe u psow i1 kotow. Czas trwania oraz sita dzialania uspokajajacego
i przeciwbdlowego sg zalezne od dawki weterynaryjnego produktu leczniczego. Przy maksymalnym
dziataniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierze jest rozluznione, lezy i nie reaguje na bodzce
zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonista receptora a2-adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Blokuje neurotransmisje w uktadzie
wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu deksmedetomidyny
obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przej$ciowy blok przedsionkowo-komorowy.

Po poczatkowym wzroScie cisnienia krwi, powraca ono do wartosci normalnych lub spada nieco ponizej
normy. Sporadycznie zmniejszeniu ulega czgstos¢ oddechow. Deksmedetomidyna wykazuje takze
szereg innych dziatan zaleznych od receptora a2-adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wlosow,
zahamowanie funkcji motorycznych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwiekszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ nieznaczny spadek temperatury ciata.

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

U pséw po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrograméw/kg, maksymalne stgzenie w osoczu
wynoszace ok. 12 ng/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostepno$¢ biologiczna deksmedetomidyny



wynosi 60%, a pozorna objetos¢ dystrybuciji (Vd) wynosi 0,9 I/kg. Okres pottrwania w fazie eliminacji
(t.) wynosi 40-50 minut.

Gloéwne szlaki metaboliczne weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw to hydroksylacja,
sprzgganie z kwasem glukuronowym oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sa
nieczynne farmakologicznie. Metabolity sa wydalane gléwnie z moczem i w mniejszym stopniu z
katem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny jest wysoka, a eliminacja weterynaryjnego produktu
leczniczego zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewac¢ wydtuzonego okresu
pottrwania w fazie eliminacji w przypadku przedawkowania badz gdy deksmedetomidyna jest
podawana jednoczes$nie z lekami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotéw maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po ok. 0,24 godz. po podaniu domie§niowym. Po
podaniu domig$niowo dawki 40 mikrogramow/kg masy ciata — warto$¢ Cmax Wynosi 17 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 I/kg, a okres pottrwania w fazie eliminacji (t..) —jedna godzing.
Metabolizm weterynaryjnego produktu leczniczego u kotéw zachodzi na drodze hydroksylacji w
watrobie. Metabolity sg wydalane gléwnie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z
katem. Wartos¢ klirensu deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a eliminacja
weterynaryjnego produktu leczniczego zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy sie
spodziewa¢ wydtuzonego okresu poitrwania w fazie eliminacji po przedawkowaniu, badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana jednocze$nie z produktami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

W przypadku braku badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, z nastgpujagcym wyjatkiem:
deksmedetomidyna jest zgodna z butorfanolem i ketaming w tej samej strzykawce przez co najmniej

dwie godziny.
5.2  OKres waznosci

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

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke z bezbarwnego szkta (typu 1), o pojemnosci 10 ml,
zamknigtg korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z polipropylenowa ostonka typu

,»flip-off”.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 10 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

2626/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/02/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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