ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexmedocord 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksmedetomidyna 0,42 mg co odpowiada 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

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

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

1,6 mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

0,2 mg

Sodu chlorek

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 gatunkéw zwierzat

Nieinwazyjne, tagodne do umiarkowanie bolesne zabiegi i badania, ktore wymagaja unieruchomienia,

uspokojenia i analgezji u pséw i kotow.

Glebokie uspokojenie i analgezja u pséw w rownoczesnym stosowaniu z butorfanolem w zabiegach

medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.
Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka chorobg uktadowa lub u zwierzat w stanie agonalnym.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczenigtom w wieku ponizej 16 tygodni i kocigtom w

wieku ponizej 12 tygodni.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania




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

Leczone zwierzgta powinny by¢ utrzymywane w cieple i statej temperaturze, zarowno podczas
zabiegu, jak i wybudzania.

Zaleca sig, aby zwierzeta byty na czczo przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. Mozna podac¢ wode.

Po leczeniu, zwierzeciu nie nalezy podawa¢ wody ani jedzenia, dopoki nie bedzie w stanie potykac.

Podczas stosowania srodkow uspokajajacych moze wystapi¢ zmetnienie rogoéwki. Oczy nalezy
chroni¢ odpowiednim lubrykantem.

Do stosowania ze szczeg6lna ostroznoscia u starszych zwierzat.

Zwierzetom nerwowym, agresywnym lub pobudzonym nalezy da¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢ przed
rozpoczeciem leczenia.

Nalezy przeprowadzac czeste i regularne monitorowanie funkcji oddechowych i serca. Przydatna
moze by¢ pulsoksymetria, ale nie jest niezbedna do odpowiedniego monitorowania. Na wypadek
depresji oddechowej lub bezdechu, gdy w celu wywolania znieczulenia u kotéw stosuje si¢
sekwencyjnie deksmedetomidyng i ketaming, powinien by¢ dostepny sprzgt do wentylacji reczna. W
przypadku wykrycia lub podejrzenia hipoksemii zaleca si¢ rowniez, aby tatwo dostepny byt tlen.

Chore i ostabione psy i koty powinny by¢ premedykowane deksmedetomidyna wylacznie przed
indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogolnego w oparciu o ocene Stosunku korzysci do ryzyka.

Stosowanie deksmedetomidyny jako premedykacji u psow i kotdw znacznie zmniejsza ilos$¢ leku
stosowanego w indukcji potrzebng do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnych lekow
indukujacych nalezy zwréci¢ uwagg na ich dziatanie. Zmniejsza si¢ rowniez zapotrzebowanie na
wziewne leki znieczulajace do podtrzymywania znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem uspokajajacym. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby
unikng¢ narazenia doustnego i samoiniekcji. Po przypadkowym narazeniu doustnym lub samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja i zmiany
ci$nienia krwi.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i (lub) oczu. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢, aby uniknaé¢ kontaktu ze skora, oczami i btonami $luzowymi. Zaleca si¢
stosowanie nieprzepuszczalnych rekawiczek.

W przypadku przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub oczami,
przemyc¢ duzg iloscig Swiezej wody. Zdjac¢ zanieczyszczone ubrania, ktére miaty bezposredni kontakt
ze skorg. W przypadku wystgpienia objawow, zasiegnac porady lekarza.

W przypadku gdy kobiety w ciazy maja stycznos¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy
zachowaé szczegodlng ostroznosé i nie wstrzykiwaé go sobie, poniewaz w wyniku przypadkowego

narazenia ogolnoustrojowego moga wystapi¢ skurcze macicy i obnizenie cisnienia krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna i (lub) parabeny powinny podawaé
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostrozno$ci.

Dla lekarza:



Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonista receptora a2-adrenergicznego, objawy po wchionieciu
mogg obejmowac¢ dziatania kliniczne, w tym zalezng od dawki sedacje, depresje oddechowa,
bradykardig, niedoci$nienie, sucho$¢ w ustach i hiperglikemig. Zgtaszano rowniez arytmie komorowe.
Objawy oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. Konkretny antagonista receptora a2-
adrenergicznego, atipamezol, ktory jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, byt stosowany u ludzi
wylacznie eksperymentalnie w celu antagonizowania efektow wywotanych przez deksmedetomidyne.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto
(> 1 zwierze / 10

Bradykardia

(1 do 10 zwierzat /
10 000 leczonych

leczonych Sinica bton $luzowych?
zwierzat): Blado$¢ bton $luzowych?
Czesto Arytmial

(1 do 10 zwierzat /

100 leczonych

zZwierzat):

Rzadko Obrzgk ptuc

zwierzat):

Czesto$¢ nieznana | Pobudzenie!

(nie mozna

oszacowa¢ na Blok sercal

podstawie Wysokie ci$nienie krwi®
dostepnych Niskie ci$nienie krwi®
danych): Przedwczesne skurcze komor?

Arytmia nadkomorowa i weztowa®
Nadmierne $linienie?

Odruchy wymiotne!

Wymioty*

Zmetnienie rogdwki

Drzenie mig$ni

Przedtuzona sedacja’

Bradypnoe!®

Zmniejszone wysycenie krwi tlenem?
Zmniejszona czegstos¢ oddechow

Nieregularne oddychanie?
Tachypnoe!®

Rumien?!
Obnizona temperatura ciala

Oddawanie moczu*

!Gdy deksmedetomidyna i butorfanol s stosowane jednoczesnie.

4




27 powodu obwodowego zwezenia naczyn i odtlenowania zylnego przy normalnym natlenieniu
tetniczym.

¥Na poczatku ci$nienie krwi wzroénie, a nastepnie powréci do normy lub spadnie ponizej normy.
“Moze wystgpi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore psy mogg rowniez wymiotowa¢ w momencie
wybudzenia.

5Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw zglaszano brady- i
tachyarytmie. Moga one obejmowac gleboka bradykardie zatokowsa, blok przedsionkowo-komorowy |
i 1l stopnia, zahamowanie zatokowe lub pauze zatokowa, a takze przedwczesne pobudzenia
przedsionkowe, nadkomorowe i komorowe.

Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja, zgtaszano brady- i tachyarytmie, w tym
gleboka bradykardig¢ zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy I i Il stopnia oraz zahamowanie
zatokowe. W rzadkich przypadkach mozna zaobserwowa¢ przedwczesne zespoty nadkomorowe i
komorowe, pauze zatokowa oraz blok przedsionkowo-komorowy Il stopnia.

Koty:
Bardzo czgsto Arytmia®
(> 1 zwierzg / 10 Bradykardia
leczonych Blok serca?
zwierzat):
Wymioty?
Blado$¢ bton $luzowych?
Sinica bton $luzowych*
Czesto Arytmia nadkomorowa i weztowa?

(1 do 10 zwierzat /

100 leczonych Odruchy wymiotne!

zwierzat):
Zmniejszone wysycenie krwi tlenem?
Hipotermia?

Rzadko Apnoe?

(1 do 10 zwierzat /

10 000 leczonych

zwierzat).

Rare Obrzgk ptuc

(1 to 10 animals /
10 000 animals

treated):

Czesto$¢ nieznana | Ekstrasystolia?

(nie mozna Wysokie ci$nienie krwi®
oszacowaé na Niskie ci$nienie krwi®
podstawie

dostepnych Zmetnienie rogOwKi
danych):

Drzenie mig$ni

Bradypnoea?

Zmniejszona czgsto$¢ oddechow
Hipowentylacja?

Nieregularne oddychanie?




Pobudzenie?

!Gdy deksmedetomidyna jest stosowana jako premedykacja.

2Gdy deksmedetomidyna i ketamina sg stosowane sekwencyjnie.

$Moze wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. Niektore koty moga rowniez wymiotowaé w momencie
wybudzania.

4Z powodu obwodowego zwezenia naczyh i odtlenowania zylnego przy normalnym natlenieniu
tetniczym.

®Na poczatku ci$nienie krwi wzro$nie, a nastepnie powroci do normy lub spadnie ponizej normy.

Domigsniowe podawanie dawki 40 mikrogramow/kg (a nastgpnie ketaminy lub propofolu) czesto
powodowato bradykardi¢ zatokows i arytmi¢ zatokowa, sporadycznie blok przedsionkowo-komorowy
| stopnia, a rzadko przedwczesne depolaryzacje nadkomorowe, bigemini¢ przedsionkows, pauzy
zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy II stopnia lub rytmy zastepcze.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.
Ciaza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji

Plodnos¢:

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania deksmedetomidyny u samcow przeznaczonych do rozrodu.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oczekuje sig, ze stosowanie innych depresantow osrodkowego uktadu nerwowego nasili dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego nalezy dokona¢ odpowiedniej modyfikacji dawki. Nalezy zachowac

ostrozno$¢ przy stosowaniu lekdw antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie szybko odwraca skutki i tym samym skraca okres
wybudzania. Psy i koty zazwyczaj wybudzaja si¢ i wstaja w ciggu 15 minut.

Koty: Po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny/kg mc domig$niowo jednoczesnie z 5 mg
ketaminy/kg mc u kotow, maksymalne stezenie deksmedetomidyny wzrosto dwukrotnie, ale nie
zaobserwowano wptywu na Tmax. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji deksmedetomidyny
wydtuzyt sie¢ do 1,6 h, a calkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

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



Informacje na temat zdarzen niepozadanych znajduja si¢ w punkcie 3.6. Zdarzenia niepozadane.

Informacje na temat bezpieczenstwa docelowych gatunkow zwierzat w przypadku przedawkowania
znajduja si¢ w punkcie 3.10. Objawy przedawkowania.

3.9 Droga podania i dawkowanie

- Psy: Podanie dozylne lub podanie domig$niowe
- Koty: Podanie domig¢$niowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Korek mozna bezpiecznie naktu¢ do 24 razy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastepujace dawki:

PSY:

Dawki deksmedetomidyny zaleza od powierzchni ciata:

Podanie dozylne: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata
Podanie domigéniowe: do 500 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata

W przypadku jednoczesnego podawania z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu gtebokiej sedacji i
analgezji, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi 300 mikrogramow/metr kwadratowy
powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny w premedykacji wynosi 125-375 mikrogramow/metr
kwadratowy powierzchni ciata, podawana 20 minut przed indukcja w przypadku zabiegéw
wymagajacych znieczulenia. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju zabiegu, czasu jego trwania i
temperamentu pacjenta.

Jednoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu wywoluje dziatanie uspokajajace i
przeciwbdlowe, rozpoczynajace si¢ nie pozniej niz po 15 minutach. Maksymalne dziatanie
uspokajajace i przeciwbolowe osiggane jest w ciggu 30 minut od podania. Sedacja trwa co najmniej
120 minut po podaniu, a analgezja trwa co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w
ciagu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku stosowanego w indukcji, i
zmniejsza zapotrzebowanie na wziewne leki znieczulajace wymagane do podtrzymywania
znieczulenia. W badaniu klinicznym zapotrzebowanie na propofol i tiopental zostato zmniejszone
odpowiednio 0 30% i 60%. Wszystkie leki znieczulajace stosowane do indukeji lub podtrzymania
znieczulenia nalezy podawa¢ do uzyskania oczekiwanego efektu. W badaniu klinicznym
deksmedetomidyna przyczynita si¢ do pooperacyjnego dziatania przeciwbdlowego trwajacego 0,54
godziny. Czas jego trwania zalezy jednak od szeregu zmiennych, a dalsze leczenie przeciwbolowe
nalezy stosowac zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki w zalezno$ci od masy ciala przedstawiono w ponizszych tabelach. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie podczas
podawania matych objetosci.

Waga Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?
(kg) (mcglkg) (mL) (mcg/kg) (mL) (mcg/kg) (mi)
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 1.9

Do glebokiej sedacji i analgezji butorfanolem
Waga Deksmedetomidyna

psa 300 mcg/m? domie$niowo

(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
15-20 114 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 7.4 1
70-80 7.3 1.1

>80 7 1.2

KOTY:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrograméw deksmedetomidyny chlorowodorku/kg mc., co
odpowiada objetosci dawki 0,08 ml produktu Dexmedocord/kg mc. do stosowania w przypadku

zabiegow nieinwazyjnych, tagodnych do $rednio bolesnych, wymagajacych unieruchomienia,
uspokojenia i znieczulenia.

Gdy deksmedetomidyna jest stosowana do premedykacji u kotow, stosuje si¢ takg samag dawke.

Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku stosowanego w indukcji i zmniejsza

zapotrzebowanie na wziewne leki znieczulajace wymagane w celu podtrzymania znieczulenia. W

badaniu klinicznym zapotrzebowanie na propofol zostato zmniejszone o 50%. Wszystkie leki

znieczulajace stosowane do indukcji lub podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do uzyskania
oczekiwanego efektu.




Znieczulenie mozna indukowaé¢ 10 minut po premedykacji poprzez domig¢sniowe podanie dawki
docelowej 5 mg ketaminy/kg mc lub dozylne podanie propofolu w celu uzyskania efektu.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

V&/g{qaa Deksmedetomidyna 40 mcg/kg domig$niowo

(kg) (mcg/kg) (mi)
12 40 0.1
23 40 0.2
34 40 0.3
16 40 0.4
o7 40 05
8 40 0.6
8-10 40 0.7

Oczekiwane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe pojawia si¢ w ciggu 15 minut od podania i
utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze zosta¢ odwrocona za pomocg atipamezolu.
Atipamezolu nie nalezy podawac przed uptywem 30 minut od podania ketaminy.

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

Psy: W przypadku przedawkowania lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednia dawka atipamezolu rowna si¢ dawce 10 razy wiekszej od dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg mec. czyli mikrogramach/metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu w stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego podanego psu, niezaleznie od drogi podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Koty: W przypadku przedawkowania lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonista jest atipamezol podawany w postaci wstrzyknigcia
domiesniowego w dawce 5 razy wigkszej od dawki poczatkowej deksmedetomidyny w
mikrogramach/kg mc.

Po réwnoczesnym narazeniu na potrdjne (3X) przedawkowanie deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy/kg, atipamezol mozna podawac w zalecanej dawce w celu odwrocenia efektow wywotanych
przez deksmedetomidyne. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy sedacja nie
wzrasta, chociaz poziom analgezji wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem dawki. Objetos¢ dawki
atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ potowie objgtosci 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 wytgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO5CM18

4.2 Dane farmakodynamiczne



Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera deksmedetomidyne jako substancje¢ czynna, ktora wywoluje
sedacje¢ i analgezj¢ u psow i kotow. Czas trwania i glgboko$¢ sedacji 1 analgezji zaleza od dawki. Przy
maksymalnym efekcie zwierzg jest rozluznione, lezy i nie reaguje na bodzce zewngtrzne.
Deksmedetomidyna jest silnym i selektywnym agonista receptora a2-adrenergicznego, ktéry hamuje
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Zablokowana zostaje neurotransmisja
wspotczulna, a poziom $wiadomosci spada. Po podaniu deksmedetomidyny mozna zaobserwowac
zwolnienie akcji serca i przejsciowy blok przedsionkowo-komorowy. Cisnienie krwi po poczatkowym
wzro$cie spada do normalnego lub ponizej normalnego poziomu. Czgstos¢ oddechéw moze czasami
spada¢. Deksmedetomidyna wywotuje rowniez szereg innych efektow zaleznych od receptoréw a2-
adrenergicznych, w tym jezenie si¢ wlosow, zahamowanie czynnosci motorycznych i wydzielniczych
przewodu pokarmowego, diureze i hiperglikemig.

Mozna zaobserwowac nieznaczne obnizenie temperatury.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Jako zwigzek lipofilowy, deksmedetomidyna jest dobrze wchianiana po podaniu domig$niowym.
Deksmedetomidyna jest rowniez szybko dystrybuowana w organizmie i tatwo przenika przez bariere¢
krew-mozg. Wedtug badan na szczurach, maksymalne st¢zenie w osrodkowym uktadzie nerwowym
jest kilka razy wicksze od odpowiadajgcego mu stezenia w osoczu. W krazeniu deksmedetomidyna
jest w duzym stopniu zwigzana z biatkami osocza (>90%).

Psy: Po podaniu domig$niowym dawki 50 mikrogramow/kg maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace okoto 12 ng/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Biodostgpno$¢ deksmedetomidyny wynosi
60%, a pozorna objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 1/kg. Okres pottrwania w fazie eliminacji (T%2)
wynosi 40-50 minut.

Glowne przemiany metaboliczne u psa obejmuja hydroksylacje¢, koniugacje z kwasem glukuronowym
i N-metylacje w watrobie. Zaden ze znanych metabolitéw nie wykazuje aktywnosci farmakologiczne;j.
Metabolity wydalane sg gléwnie z moczem i w mniejszym stopniu z kalem. Deksmedetomidyna ma
wysoki klirens, a jej eliminacja zalezy od przeptywu krwi przez watrobg. W zwiazku z tym nalezy
spodziewa¢ si¢ wydluzonego okresu pottrwania w przypadku przedawkowania lub jednoczesnego
podawania deksmedetomidyny z innymi substancjami wptywajgcymi na krazenie watrobowe.

Koty: Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest okoto 0,24 h po podaniu domigsniowym. Po
podaniu domig$niowym dawki 40 mikrogramow/kg mc. Cmax wynosi 17 ng/ml. Pozorna objetosé
dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 1/kg, a okres pottrwania w fazie eliminacji (T'2) wynosi jedng godzine.
Przemiany metaboliczne u kota zachodzg poprzez hydroksylacje w watrobie. Metabolity wydalane sg
gtdwnie z moczem (51% dawki), a w mniejszym stopniu z katem. Podobnie jak u psow,
deksmedetomidyna u kotéw ma wysoki klirens, a jej eliminacja zalezy od przeptywu krwi przez
watrobg. W zwiazku z tym nalezy spodziewac si¢ wydtuzonego okresu pottrwania w przypadku
przedawkowania lub jednoczesnego podawania deksmedetomidyny z innymi substancjami
wptywajacymi na krazenie watrobowe.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
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5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac produkt w temperaturze 20°C -
25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej powlekanej
fluoropolimerem i aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemno$ci 10 ml

Pudetko tekturowe zawierajgce 10 fiolek o pojemnosci 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare B.V.

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

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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