1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcios oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hato6anyag: 1 ml injekcids oldat 0,5 mg dexmedetomidin-hidrokloridot tartalmaz,
ami megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnak

Segédanyagok: Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg/ml
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

Tiszta, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya ¢és macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem- invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez
kutyakban ¢s macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejli
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Premedikacioként kutyaban és macskakban, altalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megelézben.

4.3 Ellenjavallatok

Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.

Stulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhato.

A hatdanyaggal vagy a segédanyagokkal szemben ismert tulérzékenység estén nem alkalmazhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések <az egyes célallat fajokra vonatkozéan>

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakolykokben nem vizsgaltak.

Nincs megfelel6 adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan tenyészhimek esetében.

Macskakban a szedaci6 alatt corneahomaly léphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan a felépiilés ideje
alatt

12 6éraval a Dexdomitor alkalmazasa el6tt az allatokat javasolt éheztetni. Ivoviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni adni, amig azok nyelni nem tudnak.
A szemek védelmérdl megfeleld nedvesité hasznalataval kell gondoskodni.

Id6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A légzést és a keringést gyakran €s rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatasakor
dexmedetomidin €s ketamin egymast kdvetd alkalmazasakor, 1€gzésdepresszid, illetve apnoe esetére, a
mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkozoket elo kell késziteni. Feltételezett vagy észlelt
hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként dexmedetomidint csak kockazat-elony mérlegelésével szabad hasznalni.

A dexmedetomidin premedikacioként valo hasznalata kutyanal és macskanal jelentdsen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az intravénas indukcios szer adasakor figyelje
a hatast. A géazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az anesztézia fenntartasakor.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés vagy oninjekciodzas 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.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermedbilis kesztyli viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy

mennyiségl vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezd szennyezett ruhat. Szembe kertilés

esetén bo folyovizzel ki kell obliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes né dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémads keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén
méhosszehuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Tanacs az orvosok részére: A Dexdomitor egy 0,-adrenoceptor-antagonista; a felszivodas utan
jelentkezd tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia,
hipotonia, szajszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éghti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus o,-adrenoceptor-antagonista,
atipamezol, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Azok a személyek, akiknek ismert a talérzékenységiik a készitmény hatéanyagaval vagy
segédanyagaival szemben, csak dvatosan hasznalhatjak a szert.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)
o-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csdkkenti a szivfrekvenciat és a testhdmérsékletet.

Egyes kutyakban ¢s macskékban a 1égzésszam csokkenhet. Ritkan tiidéddémat jelentettek. A
vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre. A normalis
artérias oxigén-koncentracio mellett a periférias érosszehtizodas és kialakulo vénas deszaturacid miatt
a nyalkahartyak sapadtta és/vagy kékessé valhatnak.

Az injekcid beadasat koveté 5—10 percben hanyéas fordulhat el6. Egyes kutyak és macskak az ébredés
soran is hanyhatnak.

A szedacid alatt izomremegés fordulhat el6.
A szedacio alatt corneahomaly felléphet (1. 4.5 fejezet).

Dexmedetomidin és ketamin 10 perccel egymast kovetd alkalmazéasa esetén macskaknal esetenként
el6fordulhat AV-blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil bradipnoéra, intermittald
légzésre, hipoventillaciora és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok soran gyakran fordult eld
hipoxémia, kiilonosen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé 15 percében. Ilyen esetek utan
hanyésrol, hipotermiarol, idegességrodl is beszamoltak.

Kutyaban dexmedetomidin €s butorphanol egyiittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé¢,
szabalytalan 1égzés (20—30 masodperc apnoet kdvetden néhany gyors 1égvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Usz0-kiszo mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, oklendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhizodo szedacio fordulhat eld. Bradi- €s tachiaritmiarol egyarant
beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradycardia, els6- ¢s masodfoku AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet el6fordulhat, csakiigy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikéacidként vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyés fordulhat eld. Bradi- and tachiaritmiardl egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos
szinuszbradikardia, els6- ¢s masodfoktl AV blokk vagy szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztol¢, szinuszsziinet vagy harmadfoku AV blokk fordulhat
eld.

Macskaknal a dexdomitor premedikacioként torténd hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhdmérséklet el6fordulhat. A 40 ng/kg adagos intramuszkularis
alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez szinuszbradikardiat és
szinuszaritmiat, esetenként elsé foku atrio-ventrikularis blokkot €s ritkdn szupraventrikularis
extraszisztolét, kétcsticst pitvardsszehiuzodast, szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot
vagy pot/escape iités.

4.7 Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan a vemhesség €s szoptatas alatt kutyaban
és macskaban. Ezért a termék hasznalata vemhesség €s szoptatas idején nem ajanlott.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznélatakor a dexmedetomidin hatdsa
fokozddhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznélata a dexmedetomidin

mellett fokozott Ovatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.



Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii intramuszkularis beadasat
kdvetden a dexmedetomidin csticskoncentracidja kétszeresre nétt, de a T, nem valtozott.

A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expositio (,,AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.

10 mg/kg ketamin és 40 ug/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

A nembkivanatos hatasokkal kapcsolatban tovabbi informaciok az 4.6 fejezetben.
Tuladagolassal kapcsolatos teenddket 1. az 4.10 fejezetben

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A készitmény adhato

- Kutyéanak: intravénas és intramuscularis alkalmazassal
- Macskanak: intramuscularis alkalmazassal

A készitmény tobbszori injekcids felhasznalasra nem ajanlott.
A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakologiailag kompatibilisek.

Adagolas: az alabbi doézisok ajanlottak:
KUTYA:
A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Intravénasan: 375 pg/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkulérisan: 500 pg/testfeliilet-négyzetméter

Me¢ly szedaciora €s analgéziara butorphanollal (0,1 mg/kg) egylitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 pg/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikacids dozisa
125-375 pg/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igényld eljarasban 20 perccel az indukciod
elott kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a paciens viselkedéséhez
kell igazitani.

A dexmedetomidin €s a butorphanol egylittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas 15 percen
beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatéas a beadast kovetd 30 percen beliil éri el maximumat.
A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast kovetden.
Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthat6.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelelden beosztott fecskendét hasznalni.



Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin

Testtomeg 125 pg/m’ 375 pg/m’ 500 pg/m’

(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 1,9
Mély szedacio és analgézia létrehozasara butorphanollal

Kutya Dexmedetomidin

Testtomeg 300 pg/m’ intramuscularisan

(kg) (ng/kg) (ml)

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 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

3745 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




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.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csdkkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashato.

Macska

Testtomeg Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuscularisan

(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2
34 40 0,3

4-6 40 0,4

67 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn.

A szedacid atipamezollal felfiiggeszthetd. Az atipamezole nem alkalmazhat6 a ketamin adasat kovetd
30 percen beliil.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok )

Kutya: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyezteto hatast valt ki, ellenszere, az
atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (ng/ttkg, vagy

s

beadni, mint a Dexdomitorbol, fliggetleniil a Dexdomitor beadasi modjatol.

Macska: Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatdsara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkuléarisan beadva, az aldbbi dozisban: a dexmedetomidin kezdd
dozisanak 6tszorose, pg/ttkg-ban szamitva.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin haromszoros tiiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egylittes
adasakor kialakult hatasok ellensulyozasara is. A dexmedetomidin magas plazmakoncentracioja esetén
a szedacio nem mélyiil, ellentétben az analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhat6. Az
atipamezol adagja 5 mg/ml koncentracio esetében a macskanak adott Dexdomitor adagjanak a felével
egyenlo.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: pszicholeptikum, ATCvet-kod: QNOSCM18.




5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Dexdomitor hatbanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciot és analgéziat hoz létre kutyaban és
macskaban. A szedativ és analgetikus hatas tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis hatés
elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv o,-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabaduldsat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszio gatlodik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kovetden a szivritmus csdkkenése, illetve atmeneti
AV blokk is el6fordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb
szintre csokken. A 1égzésszam bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb
o-adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kdzott piloerekeiot, a gyomor-bél rendszer
motoros ¢és szekretoros funkcidinak csokkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A dexmedetomidin lipofil vegyiilet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik. A szervezetben
gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kozponti idegrendszerben
mért maximalis koncentraci6 tobbszordse volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A keringésben

a dexmedetomidin nagyrészt (>90%) plazmafehérjékhez kotddik

Kutya: 50 pg/ttkg hatébanyag dozis intramuszkularis beadasat kovetéen a maximalis
plazmakoncentracid (12 ng/ml) 36 perc milva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa 60%, a
latszolagos eloszlasi térfogat (V) 0,9 I/kg. Az eliminacids felezési id6 (t'2) 40-50 perc.Kutya esetében
a biotranszformacio foként a majban hidroxilacio, glukuronsav-konjugécié és N-metilacio Gtjan
torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakoldgiai aktivitasa. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A dexmedetomidin clearence-e
magas, az elimindci6 a hepatikus keringés fiiggvénye. Ennek kovetkeztében tiladagolaskor, illetve a
hepatikus keringést befolyasolo készitmény egyidejii alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési
idejének novekedése varhato.

Macska: Intramuszkularis beadast kovetden a maximalis plazmakoncentracio megkdozelitleg 14,4
perc mulva alakul ki. 40 pg/ttkg intramuszkularis beadasakor a C,,.x 17 ng/ml. A latszolagos eloszlasi
térfogat (V) 2,2 1/kg, a felezési id6 (tY2) 1 ora.

Macskaban a biotranszformacié a majban, hidroxilacio utjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutyahoz hasonléan

a macskaban is magas a dexmedetomidin clearence-e, és az eliminacié a hepatikus keringés
fiiggvénye. Ennek kdvetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének novekedése varhatod
tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejli alkalmazasakor.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metil-parahidroxibenzoat (E 218)
Propil-parahidroxibenzoéat (E 216)

6.2 Inkompatibilitisok
Nem ismertek.

A dexdomitor ugyanabban a fecskend6ben legalabb két oran 4t 6sszeférhetd a butorphanollal és a
ketaminnal.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

Az els6 adag kivétele utan a készitmény 25°C-on 28 napig tarolhato.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozban 1db 10 ml-es (I tipust) injekcios iiveg, klorbutil vagy brombutilbrombutil
gumidugoval és aluminium kupakkal.

A doboz tartalma: 10 ml, 10 x 10 ml

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabél
szarmazo6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szdrmazo6 hulladék anyagokat a helyi hatésagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/033/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

30.08.2002 / 02.08.2007

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finnorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tijékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsadgot a jelen dontés
értelmében engedélyezett gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalanak terveit illetden.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Nem alkalmazhat6

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhat6
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcids oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,5 mg dexmedetomidin-hidrokloridot tartalmaz, amely megfelel 0,42 mg
dexmedetomidinnek.

3.  GYOGYSZERFORMA

Injekeid

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyaban
¢és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejli
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Kutyaban és macskaban, anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden premedikacioként.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas és intramuscularis alkalmazas
Macska: intramuscularis alkalmazas
Alkalmazasa el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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B

KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10.

LEJARATI IDO

EXP: honap/év
Elso felbontas utan felhasznalhato: 28 napig 25°C-on téarolva.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Nem fagyaszthato.
12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-

KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazé hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13.

,,KIZAR(’)L,AG, ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra — kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finnorszag

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/033/001-002

17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTI"JN”I:ETENDO ADATOK / GONGYOLEG
INJEKCIOS UVEG / GONGYOLEG

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcids oldat

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,5 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml, 10 x 10 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: intravénas és intramuscularis alkalmazas
Macska: intramuscularis alkalmazas

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

7.  LEJARATIIDO

EXP: hénap/év

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcios oldat

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA;;BA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finnorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml injekcids oldat

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatbanyag 0,5 mg dexmedetomidin-hidroklorid 1 ml injekcios oldatban, mely
megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek

Segédanyagok Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 1,6 mg/ml
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,2 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyaban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazasaval mély szedacio és analgézia létrehozasara.

Kutyaban és macskaban anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzden premedikacioként.

5. ELLENJAVALLATOK

Sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén nem alkalmazhato.

Stlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén nem alkalmazhato.

A hatdanyaggal vagy a segédanyagokkal szemben ismert tulérzékenység esetén nem alkalmazhato.
6. MELLEKHATASOK

op-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csdkkenti a szivfrekvenciat és a testhomérsékletet.
Egyes esetekben a 1égzésszam csokkenhet. Ritkan tiidoodémat jelentettek. A vérnyomas kezdetben
emelkedik, majd visszatér a normal vagy annal alacsonyabb szintre. A normalis artérias oxigén-
koncentracié mellett a periférids érosszehtizodas és kialakuld vénas deszaturacio miatt a nyalkahartyak
sapadtta és/vagy kékessé valhatnak.

Az injekcio beadasat kovetd 5—10 percben hanyas fordulhat eld.

Egyes kutyak és macskak az ébredés soran is hanyhatnak.
A szedacio alatt izomremegés fordulhat eld.
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Dexmedetomidin és ketamin 10 perccel egymast kdvetd alkalmazasa esetén macskanal esetenként
el6fordulhat AV-blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil bradipnoéra, intermittald
légzésre, hipoventillaciora és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok soran gyakran fordult el6
hipoxémia, kiilonésen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé 15 percében. Ilyen esetek utan
hanyasrodl, hipotermiarol, idegességrol is beszamoltak.

Kutyanal dexmedetomidin és butorphanol egyiittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé,
szabalytalan 1égzés (20—30 masodperc apnoét kdvetden néhany gyors 1égvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Usz0-kiszo mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, 6klendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhizodo szedacio fordulhat eld. Bradi- €s tachiaritmiarol egyarant
beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradycardia, els6- ¢s masodfoku AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet el6fordulhat, csakiigy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikéacidként vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyés fordulhat eld. Bradi- and tachiaritmiardl egyarant beszamoltak, és ezek k6zott sulyos
szinuszbradikardia, els6- é¢s masodfoktt AV blokk vagy szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztol¢, szinuszsziinet vagy harmadfoku AV blokk fordulhat
eld.

Macskaknal a dexdomitor premedikacioként torténd hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhdmérséklet el6fordulhat. A 40 ng/kg adagos intramuszkularis
alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez szinuszbradikardiat és
szinuszaritmiat, esetenként elso foku atrio-ventrikularis blokkot €s ritkdn szupraventrikularis
extraszisztolét, kétcsticsu pitvardsszehuzodast, szinuszsziinetet, masodfoku atrioventrikulasris blokkot
vagy pot/escape iitést.

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitadsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A készitmény adhat6

— Kutya: intravénas €s intramuscularis alkalmazas
— Macska: intramuscularis alkalmazas

A készitmény tdbbszori injekcids felhasznalasra nem ajanlott.

A Dexdomitor, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
farmakoldgiailag kompatibilisek.

Az alabbi dozisok ajanlottak:

KUTYA:

A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Intravénasan: 375 pg/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: 500 pg/testfeliilet-négyzetméter
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M:ély szedacidra és analgéziara butorphanollal (0,1 mg/kg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dézisa 300 pg/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikacids dozisa
125-375 ng/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igénylo eljarasban 20 perccel az indukcio
elott kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a paciens viselkedéséhez
kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorphanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas 15 percen
beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 30 percen beliil éri el maximumat.
A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast kovetden.
Spontan ébredés 3 oran beliil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
¢és fenntartasara hasznalt minden anesztézias szert a hatdsnak megfeleléen adagoljon. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 6ran keresztiil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotol fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthat6.

A testtomeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashaté. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleloen beosztott fecskendot hasznalni.

Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 pg/m’ 375 pg/m’ 500 pg/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 49 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
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Mély szedacio és analgézia 1étrehozasara butorphanollal

Kutya Dexmedetomidin
Testtomeg 300 pg/m’ intramuscularisan
(kg) (ng/kg) (ml)
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 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 1,1
>80 7 1,2
MACSKA:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 pg/ttkg, amely

0,08 ml/ttkg Dexdomitornak felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dozisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint a gazzal kivaltott anesztézia igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztézias szert a hatasnak megfelel6en adagoljon.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacioé utan 5 mg/ttkg ketamin im. adandé vagy propofol
intravéndsan a hatdsnak megfelel6en. A macskak szamara az adagolas az alabbi tdblazatban olvashato.

Macska

Testtomeg Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuscularisan

(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

34 40 0,3

4-6 40 0,4

67 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kdvetd 15 percen beliil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedaci6 atipamezollal felfiiggeszthetd. Az atipamezole nem alkalmazhaté a ketamin adasat
kovetd 30 percen beliil.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A gyogyszer alkalmazasa el6tt az allatok 12 6ras koplaltatasa javasolt. Ivoviz adhato.

A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato.

Az els6 adag kivétele utan a készitmény 25°C-on 28 napig tarolhato.

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan is.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansdgara vonatkozoan a vemhesség és szoptatas alatt kutyaban
¢és macskéaban. Ezért a termék hasznalata vemhesség €s szoptatas idején nem ajanlott.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansdgara vonatkozoan tenyészhimek esetében.
Id6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kolyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykokben nem vizsgaltak.

Macskaban a szedacio alatt corneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld nedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.

Mas, kozponti idegrendszeri depresszansok egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozddhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Kutydban a dexmedetomidin premedikacioként
val6 hasznalata jelentOsen csokkenti az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szer mennyiségét. Az
intravénas indukcids szer adasakor figyelje a hatast. A gazzal kivaltott anesztézia igénye is csokken az
anesztézia fenntartasakor.

Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin mellett fokozott dvatossagot igényel.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii intramuszkuléris beadasat
kovetden a dexmedetomidin csticskoncentracidja kétszeresre nott, de a T, nem valtozott.

A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 orara, a teljes expositio (,,AUC” [gorbe alatti teriilet]) pedig
50%-kal nott.

10 mg/kg ketamin ¢s 40 ng/kg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen beliil a kutyadk normalisan ébrednek ¢és talpra allnak.

A nemkivanatos hatasokkal kapcsolatban tovabbi informacidk a Mellékhatdsok pont alatt talalhatok.
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A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos, de nem feltétleniil sziikséges.

Macskak altatdsakor dexmedetomidin és ketamin egymast kdveto alkalmazasakor, 1égzésdepresszio,
illetve apnoe esetére, a mesterséges 1élegeztetéshez sziikséges eszkdzoket el6 kell késziteni.
Feltételezett vagy észlelt hypoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként dexmedetomidint csak kockazat-elény mérlegelésével szabad hasznalni.

Tuladagolas esetén az aldbbiak kdvetendok:
KUTYA: Tuladagolas esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere,
az atipamezol megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (ug/ttkg, vagy

crer

beadni, mint a Dexdomitorbol, fiiggetleniil a Dexdomitor beadasi mod;jatol.

MACSKA: Tuladagolés vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben

a megfeleld antagonista az atipamezol, intramuszkuldrisan beadva, az alabbi dézisban:

a dexmedetomidin kezd6 dozisanak 6tszorose, pg/ttkg-ban szamitva. Ez a mennyiség alkalmas a
dexmedetomidin hdromszoros tiladagolasa és 15 mg/kg ketamin egylittes adasakor kialakult hatasok
ellensulyozasara is.

A dexmedetomidin magas plazmakoncentracidja esetén a szedacié nem mélyiil, ellentétben az
analgéziaval, amely tovabbi adagolassal fokozhato.

Az atipamezol adagja 5 mg/ml koncentraci6 esetében a macskanak adott Dexdomitor adagjanak a
felével egyenlo.

Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, €s meg kell mutatni
a hasznalati utasitast az orvosnak, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és
vérnyomasvaltozast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést kertilni kell; impermedbilis kesztyli viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségl vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezd szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bo folyovizzel ki kell obliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitménnyel terhes né dolgozik, kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, hogy nehogy magaba
fecskendezze a készitményt, mert a szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén
méhosszehuzodast és alacsony magzati vérnyomast okozhat.

Tanacs az orvosok részére: A Dexdomitor egy o,-adrenoceptor-antagonista; a felszivdodas utan
jelentkezd tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia,
hipotdnia, szajszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus o,-adrenoceptor-antagonista,
atipamezol, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Azok a személyek, akiknek ismert a talérzékenységiik a készitmény hatéanyagaval vagy

segédanyagaival szemben, csak dvatosan hasznalhatjak a szert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szdrmazo6 hulladék anyagokat a helyi hatésagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

15. TOVABBI INFORMACIOK
A doboz tartalma: 10 ml, 10 x 10 ml

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez :
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