PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg

(coz odpovida dexmedetomidinum 0,08 mg)
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 2,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

ij ek¢ni roztok

Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Neinvazivni, mirn€ nebo stfedné bolestivé zakroky a vySetfeni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pst a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pti sou¢asném podani s butorfanolem pro vySetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace psi a koc¢ek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvifat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.

Nepouzivat v piipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podéani dexmedetomidinu $ténatim mlad$im 16 tydnt a kotatim mlad$im 12 tydni nebylo zkouméano.
4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Osetrovana zvifata udrzujte v teplém prostiedi za stalé teploty jak béhem vlastniho zakroku, tak
béhem probouzeni.




Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci pfipravku Sedadex 12 hodin la¢na. Vodu je mozné
podavat.

Po 1écbe nepodavat zviteti vodu nebo jidlo dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace muze dojit ke vzniku neprithlednosti rohovky. O¢i chraite vhodnym ocnim
lubrikantem.

Dbejte zvysené opatrnosti u starSich zvifat.
Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct ur¢enych k chovu.
Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvirata nechejte pred zacatkem oSetieni zklidnit.

Meélo by byt provadéno Casté a pravidelné monitorovani dechovych a srdec¢nich funkei. Pulzni
oxymetrie mize byt uzite¢na, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring. Pro ptipad dechové deprese
nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci anestézie u kocek by mélo
byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit snadno dostupny kyslik pro
pripad hypoxémie nebo podezfeni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pted indukcei a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru [é¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a koc¢ek signifikantn€ redukuje mnozstvi 1é¢ivého
ptipravku pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku lé¢ivého ptipravku
pouzitého k indukci anestézie béhem jeho intravenozniho podéani. Potfeba inhala¢nich anestetik

k udrzeni anestézie je rovnéz snizena.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
Dexmedetomidin je sedativum a 1ék navozujici spanek. Je tieba dbat na to, abyste nedopatfenim
neaplikovali injekci sami sob€. V piipade€ ndhodného poziti usty nebo v pfipade, ze injekci aplikujete
sami sob&, vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovy letak, ale NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, nebot’ se mize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Tehotné Zeny by mély pfi podavani ptipravku postupovat obzvlasté opatrné, aby nedopatienim
neaplikovaly injekci samy sob¢, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy
a snizeni fetalniho krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi; doporucuje se pouzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1écivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek by mély podavat
veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.

Informace pro lékate: ptipravek Sedadex je agonista az-adrenergniho receptoru, symptomy po
vstfebani mohou zahrnovat klinické u¢inky véetné sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respiracni a hemodynamické symptomy je tieba 1é¢it symptomaticky. Specificky antagonista a2-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovany pro pouziti u zvirat, byl u lidi pouzit jako
antagonista ¢inkti dexmedetomidinu pouze experimentalné.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nezadouci u¢inky u psu a koéek

Vzacné byly hlaseny piipady plicniho edému.
Béhem sedace miize dojit k zakaltim rohovky (viz také bod 4.5).

Vzhledem ke své a2-adrenergni aktivité zpisobuje dexmedetomidin sniZeni tepové frekvence a télesné
teploty, coz bylo velmi vzacné uvadéno ve spontannich hlasenich.

Velmi vzacné byly spontanné hla§eny ptipady bradypnoe.

Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci pii normalni arteridlni oxygenaci mohou byt
sliznice bledé nebo mohou mit modry nadech.

Velmi vzacné byly spontanné hlaseny piipady zesvétleni sliznic.

Velmi vzacné byly spontann¢ hlaSeny piipady zvraceni. Po 5—10 minutach po injekci maze dojit
ke zvraceni, néktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.

Velmi vzacné byly spontanné hlaSeny piipady svalového tiesu béhem sedace.

Pti soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u pst mtze dojit k bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelnému dychani (20—30sekundova apnoe je nasledovana nekolika rychlymi dechy),
hypoxémii, svalovym zaskubtiim nebo tfesu nebo hrabani na prazdno, excitaci, hypersalivaci, daveni,
zvraceni, moceni, koznimu erytému, nahlému probuzeni nebo prolongované sedaci. Byly hlaseny
ptipady brady- a tachyarytmie, které mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu
1. a 2. stupng¢, zastavu sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atrialni, supraventrikularni a
ventrikularni extrasystoly.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci psti, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly hlaSeny ptipady brady- a tachyarytmie, které zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV
blokadu 1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych pripadech mohou byt pozorovany také
supraventrikularni a ventrikuldrni extrasystoly, pauza sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v intervalu 10 minut mize u ko¢ek vyjimecné
dojit ke vzniku AV blokady nebo extrasystol. Po takovém uziti byly rovnéz hlaseny bradypnoe,
preruSované dychani, hypoventilace, apnoe, zvraceni, hypotermie a nervozita. V klinickych studiich
byl bézny vyskyt hypoxémie, zvlast€ béhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-ketaminové anestézie.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci kocek, miize dojit ke zvraceni, fihani, zesvétleni
sliznice, sniZeni té€lesné teploty. Intramuskularni davka 40 mikrogramt’kg (nasledovana ketaminem
nebo propofolem) Casto vede k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, pfilezitostné vede

k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a vzacné vede k supraventrikularni pfed¢asné depolarizaci,
atrialni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastaveé
tepu/rytmu.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

—vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

—velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhti
zvitat. Proto neni pouziti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.



4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pti pouziti dal$ich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci ti€inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit jeho davku. Anticholinergika pouZzivejte soucasné
s dexmedetomidinem obezietné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho ucinek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji behem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z. hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z. hm. dochazi u kocek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba plisobeni (AUC) je zvysena o 50 %.

Dévka 10 mg ketaminu/kg podana soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zptisobit
tachykardii.

Atipamezol neni schopen zvratit ii¢inek ketaminu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek urcen pro:

- Psy: intravendzni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek neni uréen k opakovanému injekénimu podani.

Dexmedetomidin, butorfanol a/nebo ketamin lze michat ve stejné injek¢ni stéikacee, jelikoz byla
prokazana jejich farmaceuticka kompatibilita.

Jsou doporuceny nésledujici davky:

Psi:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti télesného povrchu:

U neinvazivnich, mirné nebo stfedné bolestivych zakrok a vySetieni, které vyzaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii:

Intravendzné: az 375 mikrogramti/metr ¢tvereCni télesného povrchu

Intramuskularné: az 500 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt/metr ¢tverecni télesného povrchu.

Premedikac¢ni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramil/metr ¢tverecni t€lesného povrchu,
podana 20 minut pted zapocetim postupl vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
prizpusobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdeji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického t¢inku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva negjméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantn€ snizi potfebnou davku lé¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na volatilni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo

udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii piispél



dexmedetomidin k pooperacni analgezii v rozsahu 0,5 — 4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle Zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pti podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované
injekéni stiikacky.

U neinvazivnich, mirné nebo stiedné bolestivych zakrokii a vySetieni, které vyZaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii, a jako premedikace
Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 mikrogramii/m’ 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m**
(kg) (ug/kg) (ml) (ug/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*pouze i.m. podani
Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogrami/m? intramuskuldrng
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

U vyssich hmotnosti pouZijte ptipravek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

Kocky:

Davka pro kocky pfi pouziti pfed neinvazivnimi, mirn€ az stfedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogramti dexmedetomidin hydrochloridu/kg z. hm., coz
odpovida objemové davce 0,4 ml ptipravku Sedadex/kg Z. hm.
K premedikaci kocek se pouziva stejnd davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem
vyrazng snizi davku potiebného indukéniho agens a snizi pozadavky na inhalac¢ni anestetikum pro
udrzeni anestézie. V klinickych studiich se pozadavky na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika
pouzivana pro navozeni nebo udrzeni anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestézie mize byt navozena 10 minut po premedikaci intramuskularnim podanim ketaminu v cilové
davce 5 mg/kg z. hm. nebo intraven6zné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je popsano

v nasledujici tabulce.

Kocka

Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramu/kg intramuskularné
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

U vyssich hmotnosti pouZijte ptipravek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.




Psi a kocky:

Ocekavaného sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi

60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem (viz bod 4.10). Atipamezol by se nem¢&l podavat diive
nez 30 minut po podani ketaminu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Psi:

V pripad¢ predavkovani, nebo pokud tcinky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg

z. hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni télesné plochy). Pii koncentraci 5 mg/ml odpovida
objemova davka atipamezolu jedné pétiné (1/5) objemové davky pripravku Sedadex 0,1 mg/ml
podaného psovi nezavisle na zptisobu podani.

Kocky:

V pripad¢ predavkovani, nebo pokud tcinky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z. hm. Objem davky atipamezolu v koncentraci
5 mg/ml odpovida jedné desetin€ (1/10) objemu piipravku Sedadex 0,1 mg/ml podaného kocce.

Po soucasném podani nadmérné davky dexmedetomidinu (trojnasobek doporucené davky) a 15 mg
ketaminu/kg, mtize byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni ucinkii navozenych
dexmedetomidinem.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATCvet kod: QNOSCM18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek Sedadex obsahuje ucinnou latku dexmedetomidin, kterd vyvolava sedaci a analgezii u pst
a kocek. Trvani a hloubka sedace a analgezie zavisi na podané davce. Pii maximalnim ucinku je zviie
relaxované, lezici a neodpovida na vnéjsi podnéty.

Dexmedetomidin je silny, selektivni agonista a-adrenergnich receptorti inhibujici uvoliiovani
noradrenalinu z noradrenergnich neuront. Tim je pferusena neurotransmise sympatiku a snizena
uroven védomi. Po podani dexmedetomidinu Ize sledovat snizeni srde¢ni frekvence a do¢asny AV
blok. Krevni tlak se po pocatecnim zvySeni snizuje na normalni nebo nizs$i hodnotu. Nékdy dojde ke
snizeni dechové frekvence. Dexmedetomidin vyvolava také fadu dalsich u¢inkt zprostiedkovanych
oz-adrenergnimi receptory, které zahrnuji jeZeni chlupi (piloerekcei), snizeni motorické a sekre¢ni
funkce gastrointestinalniho traktu, diurézy a hyperglykémie.

Muze byt pozorovano mirné snizeni télesné teploty.
5.2 Farmakokinetické udaje

Dexmedetomidin se jako lipofilni sloucenina dobfe vstfebava po intramuskularnim podani.
Dexmedetomidin je také rychle distribuovan v organismu a snadno pronika hematoencefalickou
bariérou. Podle studii provadénych na potkanech je jeho maximalni koncentrace v centralnim
nervovém systému nékolikrat vyssi nez koncentrace plazmaticka. V krevnim obéhu je
dexmedetomidin pfevazné vézan na plazmatické proteiny (>90 %).



Psi: Po intramuskularni aplikaci davky 50 mikrogramii/kilogram je maximalni plazmatické
koncentrace 12 nanogramti/ml dosazeno asi za 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost dexmedetomidinu je
60 % a zdanlivy distribu¢ni objem (V4) je 0,9 1/kg. Biologicky poloc¢as eliminace (1) je 40—50 minut.

HIlavni biotransformacni procesy u pst probihaji v jatrech a patii k nim hydroxylace, konjugace

s kyselinou glukuronovou a N-metylace. Zadny ze znamych metabolitii nema farmakologickou
aktivitu. Metabolity jsou vyluovany hlavné mo¢i, v mensi mite také stolici. Dexmedetomidin ma
vysokou clearance a jeho vylouceni zavisi na krevnim prttoku jatry. Prodlouzeny polocas eliminace je
proto oc¢ekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovliviiyjicimi jaterni cirkulaci.

Kocky: Po intramuskularnim podéani davky 40 mikrogrami/kg Z. hm. je Cpax 17 ng/ml. Maximalni
plazmatické koncentrace je po intramuskularnim podani dosazeno asi za 0,24 hodiny. Zdanlivy
distribuc¢ni objem (Vq) je 2,2 I/kg a biologicky polocas eliminace (t») je jedna hodina.

Biotransformace u kocek probihd hydroxylaci v jatrech. Metabolity jsou vyluCovany pfevazné moci
(51 % davky) a v mensi mife stolici. Stejné jako u pst, 1 u kocek ma dexmedetomidin vysokou
clearance a eliminace je zavisla na krevnim prutoku jatry. Prodlouzeny polocas eliminace je proto
ocekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovliviiyjicimi jaterni cirkulaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Metylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (E 524) (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (E 507) (pro Gpravu pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

Dexmedetomidin je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekéni stiikacce minimalné
po dobu dvou hodin.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 56 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné injekeéni lahvicky typu I o obsahu 10 ml uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabici.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

EU/2/16/198/001

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum registrace: 12/08/2016

Datum posledniho prodlouzeni: {DD/MM/RRRR }

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,5 mg

(coz odpovida dexmedetomidinum 0,42 mg)
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg

Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ek¢ni roztok

Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Neinvazivni, mirn€ nebo stfedné bolestivé zakroky a vysetfeni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pst a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pti sou¢asném podani s butorfanolem pro vySetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace pst a koc¢ek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s chorobami kardiovaskularniho systému.

Nepouzivat u zvifat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.

Nepouzivat v piipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podéani dexmedetomidinu $ténatim mlad$im 16 tydnt a kotatim mlad$im 12 tydnid nebylo zkouméano.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Osetrovana zvifata udrzujte v teplém prostiedi za stalé teploty jak béhem vlastniho zakroku, tak
béhem probouzeni.

10



Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci pfipravku Sedadex 12 hodin la¢na. Vodu je mozné
podavat.

Po 1é¢be nepodavat zviteti vodu nebo jidlo dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace muze dojit ke vzniku neprithlednosti rohovky. O¢i chrante vhodnym o¢nim
lubrikantem.

Dbejte zvysené opatrnosti u starSich zvifat.
Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct ur¢enych k chovu.
Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata nechejte pred zacatkem oSetieni zklidnit.

Meélo by byt provadéno Casté a pravidelné monitorovani dechovych a srdec¢nich funkei. Pulzni
oxymetrie mize byt uzite¢na, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring,.

Pro ptipad dechové deprese nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci
anestézie u kocek by mélo byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit
snadno dostupny kyslik pro ptipad hypoxémie nebo podezieni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pied indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru [é¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a koc¢ek signifikantn€ redukuje mnozstvi 1é¢ivého
ptipravku pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku lé¢ivého ptipravku
pouzitého k indukci anestézie béhem jeho intravendzniho podani. Potfeba inhalacnich anestetik

k udrzeni anestézie je rovnéz snizena.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim
Dexmedetomidin je sedativum a 1ék navozujici spanek. Je tieba dbat na to, abyste nedopatfenim
neaplikovali injekei sami sob€. V piipadeé ndhodného poziti usty nebo v pfipade, ze injekci aplikujete
sami sob&, vyhledejte okamzité l1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi piibalovy letak, ale NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, nebot se mize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Tehotné Zeny by mély pfi podavani pripravku postupovat obzvlasté opatrné¢, aby nedopatienim
neaplikovaly injekci samy sob¢, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit dé€lozni stahy
a snizeni fetalniho krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi; doporucuje se pouzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pifimém kontaktu s pokozkou. V piipadé
zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.

Informace pro lékate: piipravek Sedadex je agonista az-adrenergniho receptoru, symptomy po
vstfebani mohou zahrnovat klinické u¢inky véetné sedace odvijejici se od davky, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické symptomy je tieba 1é¢it symptomaticky. Specificky antagonista o:2-
adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovany pro pouziti u zvirat, byl u lidi pouzit jako
antagonista ¢inkti dexmedetomidinu pouze experimentalné.
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4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nezadouci u¢inky u psu a koéek

Vzacné byly hlaseny piipady plicniho edému.
Béhem sedace miize dojit k zakaltim rohovky (viz také bod 4.5).

Vzhledem ke své a2-adrenergni aktivité zpisobuje dexmedetomidin sniZeni tepové frekvence a télesné
teploty, coz bylo velmi vzacné uvadéno ve spontannich hlasenich.

Velmi vzacné byly spontanné hla§eny ptipady bradypnoe.

Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci pii normalni arteridlni oxygenaci mohou byt
sliznice bledé nebo mohou mit modry nadech.

Velmi vzacné byly spontanné hlaseny piipady zesvétleni sliznic.

Velmi vzacné byly spontanné hlaSeny piipady zvraceni. Po 5—10 minutach po injekci maze dojit
ke zvraceni, néktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.

Velmi vzacné byly spontanné hlaSeny piipady svalového tiesu béhem sedace.

Pti soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u pst mtze dojit k bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelnému dychani (20—30sekundova apnoe je nasledovana nekolika rychlymi dechy),
hypoxémii, svalovym zaskubtiim nebo tfesu nebo hrabani na prazdno, excitaci, hypersalivaci, daveni,
zvraceni, moceni, koznimu erytému, nahlému probuzeni nebo prolongované sedaci. Byly hlaseny
ptipady brady- a tachyarytmie, které mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu
1. a 2. stupng¢, zastavu sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako atrialni, supraventrikularni a
ventrikularni extrasystoly.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci psti, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly hlaSeny ptipady brady- a tachyarytmie, které zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV
blokadu 1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych pripadech mohou byt pozorovany také
supraventrikularni a ventrikuldrni extrasystoly, pauza sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v intervalu 10 minut mize u ko¢ek vyjimecné
dojit ke vzniku AV blokady nebo extrasystol. Po takovém uziti byly rovnéz hlaseny bradypnoe,
preruSované dychani, hypoventilace, apnoe, zvraceni, hypotermie a nervozita. V klinickych studiich
byl bézny vyskyt hypoxémie, zvlast€ béhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-ketaminové anestézie.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci kocek, miize dojit ke zvraceni, fihani, zesvétleni
sliznice, sniZeni t€lesné teploty. Intramuskularni davka 40 mikrogramt’kg (nasledovana ketaminem
nebo propofolem) ¢asto vede k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, ptilezitostné vede

k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a vzacné vede k supraventrikularni pfed¢asné depolarizaci,
atrialni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné€ nebo zastaveé
tepu/rytmu.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zviiat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

—vzécné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

—velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost dexmedetomidinu pro pouziti béhem btezosti a laktace u cilovych druhi
zvitat. Proto neni pouziti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.

12



4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pfi pouziti dal$ich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci ti€inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit jeho davku. Anticholinergika pouZzivejte soucasné
s dexmedetomidinem obezietné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho ucinek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji behem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z. hm. soucasné s 5 mg
ketaminw/kg z. hm. dochazi u kocek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba plisobeni (AUC) je zvysena o 50 %.

Déavka 10 mg ketaminu/kg podana soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zptisobit
tachykardii.

Atipamezol neni schopen zvratit i¢inek ketaminu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Veterinarni lé¢ivy ptipravek urcen pro:

- Psy: intravendzni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni uréen k opakovanému injekénimu podani.

Dexmedetomidin, butorfanol a/nebo ketamin lze michat ve stejné injek¢ni stiikacce, jelikoz byla
prokazana jejich farmaceuticka kompatibilita.

Jsou doporuceny nésledujici davky:

Psi:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti télesného povrchu:

U neinvazivnich, mirné nebo stfedné bolestivych zakroki a vySetieni, které vyzaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii:

Intravendzné: az 375 mikrogramti/metr ¢tverecni télesného povrchu

Intramuskularné: az 500 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramt/metr ¢tverecni télesného povrchu.

Premedikac¢ni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramil/metr ¢tverecni t€lesného povrchu,
podana 20 minut pfed zapocetim postupl vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
prizpusobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdeji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického u¢inku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejmén¢ 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantn€ snizi potfebnou davku lé¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na volatilni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo

udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii piispél
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dexmedetomidin k pooperacni analgezii v rozsahu 0,5—4 hodin. Jeji trvani je v§ak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle Zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pti podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované
injekéni stiikacky.

U neinvazivnich, mirné nebo stiredné bolestivych zakroki a vySetieni, které vyZaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii, a jako premedikace

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 mikrogrami/m’ 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami /m’*
(kg) (ng/keg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*pouze i.m. podani

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogrami/m? intramuskularng
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9.5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
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70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Kocky:

Davkovani pro kocky pfi pouziti pfed neinvazivnimi, mirn¢ az stfedné bolestivymi zakroky
vyzadujicimi zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogramii dexmedetomidin hydrochloridu/kg z. hm.
coz odpovida objemové davce 0,08 ml pripravku Sedadex/kg z.hm.

K premedikaci kocek se pouziva stejnd davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem
vyrazné snizi davku potiebného indukéniho agens a snizi pozadavky na inhalac¢ni anestetikum pro
udrzeni anestézie. V klinickych studiich se pozadavky na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika
pouzivana pro navozeni nebo udrzeni anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie mize byt navozena 10 minut po premedikaci intramuskularnim podanim ketaminu v cilové
davce 5 mg/kg 7. hm. nebo intravendzné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je popsano

v nasledujici tabulce.

Kocka
Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogramu/kg intramuskularné
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Psi a kocky:

Ocekavaného sedativniho a analgetického uc¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem (viz bod 4.10). Atipamezol by se nem¢&l podavat diive
nez 30 minut po podani ketaminu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Psi:

V pripad¢ predavkovani, nebo pokud tcinky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla piivodni davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg

z. hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni télesné plochy). Pii koncentraci 5 mg/ml odpovida
objemova davka atipamezolu objemové davce pripravku Sedadex 0,5 mg/ml podaného psovi nezavisle
na zpusobu podani.

Kocky:

V piipadé predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
ptuvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z. hm. Objem davky atipamezolu v koncentraci
5 mg/ml odpovida poloviné objemu piipravku Sedadex 0,5 mg/ml podaného kocce.

Po soucasném podani nadmérmné davky dexmedetomidinu (trojnasobek doporucené davky) a 15 mg
ketaminu/kg, mize byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni ucinkti navozenych
dexmedetomidinem.

4.11 Ochranni(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATCvet kod: QNOSCM18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek Sedadex obsahuje G¢innou latku dexmedetomidin, ktera vyvolava sedaci a analgezii u pst
a kocek. Trvani a hloubka sedace a analgezie zavisi na podané davce. Pfi maximalnim G¢inku je zvite
relaxované, lezici a neodpovida na vnéjsi podnéty.

Dexmedetomidin je silny, selektivni agonista az-adrenergnich receptort inhibujici uvolfiovani
noradrenalinu z noradrenergnich neuronti. Tim je pferusena neurotransmise sympatiku a snizena
uroven védomi. Po podani dexmedetomidinu lze sledovat sniZzeni srde¢ni frekvence a docasny AV
blok. Krevni tlak se po poCatecnim zvyseni snizuje na normalni nebo nizsi hodnotu. Nékdy dojde ke
snizeni dechové frekvence. Dexmedetomidin vyvolava také fadu dalSich ucinkt zprostiedkovanych
ox-adrenergnimi receptory, které zahrnuji jeZzeni chlupii (piloerekei), snizeni motorické a sekrecni
funkce gastrointestinalniho traktu, diurézy a hyperglykémie.

Miize byt pozorovano mirné sniZeni télesné teploty.
5.2 Farmakokinetické udaje

Dexmedetomidin se jako lipofilni slouc¢enina dobie vstiebava po intramuskuldrnim podani.
Dexmedetomidin je také rychle distribuovan v organismu a snadno pronika hematoencefalickou
bariérou. Podle studii provadénych na potkanech je jeho maximalni koncentrace v centralnim
nervovém systému nékolikrat vyssi nez koncentrace plazmaticka. V krevnim ob¢hu je
dexmedetomidin pfevazné vazan na plazmatické proteiny (>90 %).

Psi: Po intramuskularni aplikaci davky 50 mikrogramt/kilogram je maximalni plazmatické
koncentrace 12 nanogramt/ml dosazeno asi za 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost dexmedetomidinu je
60 % a zdanlivy distribu¢ni objem (Vq) je 0,9 1/kg. Biologicky poloc¢as eliminace (1) je 40—50 minut.

Hlavni biotransformacni procesy u psti probihaji v jatrech a patii k nim hydroxylace, konjugace

s kyselinou glukuronovou a N-metylace. Zadny ze znamych metaboliti nema farmakologickou
aktivitu. Metabolity jsou vyluCovany hlavné moci, v mensi mife také stolici. Dexmedetomidin ma
vysokou clearance a jeho vylouceni zavisi na krevnim prtitoku jatry. Prodlouzeny polocas eliminace je
proto o¢ekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

Kocky: Po intramuskularnim podani davky 40 mikrogramt/kg Z. hm. je Cnax 17 ng/ml. Maximalni
plazmatické koncentrace je po intramuskularnim podani dosazeno asi za 0,24 hodiny. Zdanlivy
distribu¢ni objem (Vq) je 2,2 1/kg a biologicky polocas eliminace (t1) je jedna hodina.

Biotransformace u ko¢ek probiha hydroxylaci v jatrech. Metabolity jsou vyluovany pievazné moci
(51 % davky) a v mensi mife stolici. Stejné€ jako u pst, i u ko¢ek méa dexmedetomidin vysokou
clearance a eliminace je zavisla na krevnim prutoku jatry. Prodlouzeny polocas eliminace je proto
o¢ekavan u predavkovani, nebo kdyz je dexmedetomidin podavan soucasné s jinymi latkami
ovlivilyjicimi jaterni cirkulaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Metylparaben (E 218)
Propylparaben
Chlorid sodny
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Hydroxid sodny (E 524) (pro Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova (E 507) (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

Dexmedetomidin je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injek¢ni stfikacce minimalné
po dobu dvou hodin.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky typu I o obsahu 10 ml uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabici.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

EU/2/16/198/002

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/08/2016

Datum posledniho prodlouzeni: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

19



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

PRODULAB PHARMA B.V.
Forellenweg 16,
Raamsdonksveer

4941S]

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,1 mg/ml injek¢éni roztok pro psy a koc¢ky
dexmedetomidini hydrochloridum

tal;

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg
(coz odpovida dexmedetomidinum 0,08 mg).

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

10 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani
Kocky: intramuskularni podani
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 56 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/198/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE

Sklenéna injekcni lahvicka o obsahu 10 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekce
dexmedetomidini hydrochloridum

tal’;

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

0,1 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Psi: i.m., i.v.
Kocky: i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
dexmedetomidini hydrochloridum

tal’;

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1ml obsahuje:
Dexmedetomidini hydrochloridum 0,5 mg
(coz odpovida dexmedetomidinum 0,42 mg)

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENi

10 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani
Kocky: intramuskularni podani
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: mésic/rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 56 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/198/002

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekcni lahvicka o obsahu 10 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedadex 0,5 mg/ml injekce
dexmedetomidini hydrochloridum

tal’;

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

0,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Psi: i.v., 1.m.
Kocky: i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Sedadex 0,1 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sedadex 0,1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
dexmedetomidini hydrochloridum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg
(coz odpovida dexmedetomidinum 0,08 mg)
DalSi latky:

Metylparaben (E 218) 2,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

4. INDIKACE

Neinvazivni, mirn€ nebo stfedn€ bolestivé zakroky a vySetfeni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pst a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pfi soucasném podani s butorfanolem pro vysetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace pst a kocek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat s chorobami kardiovaskularniho systému.
Nepouzivat u zvitat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
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Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky u psu a kocek

Vzacné byly hlaseny piipady plicniho edému.
Béhem sedace miize dojit k zakaltim rohovky (viz také bod 4.5).

Vzhledem ke své a2-adrenergni aktivité zpiisobuje dexmedetomidin sniZeni tepové frekvence a télesné
teploty, coz bylo velmi vzacné uvadéno ve spontannich hlasenich.

Velmi vzacné byly spontanné¢ hlaSeny piipady bradypnoe.

Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo niZze.

Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci pii normalni arteridlni oxygenaci mohou byt
sliznice bledé nebo mohou mit modry nadech.

Velmi vzacné byly spontanné hlaeny pfipady zesvétleni sliznic.

Velmi vzacné byly spontanné hlaSeny piipady zvraceni. Po 5—-10 minutach po injekci maze dojit
ke zvraceni, n¢ktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.

Velmi vzacné byly spontanné hlasSeny piipady svalového tfesu béhem sedace.

Pti soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u pst, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelnému dychéani (20-30sekundova apnoe je nasledovana nekolika rychlymi dechy),
hypoxémii, svalovym zaskubim nebo tfesu nebo hrabani na prazdno, excitaci, hypersalivaci, daveni,
zvraceni, moceni, koZnimu erytému, ndhlému probuzeni nebo prolongované sedaci. Byly hlaseny
ptipady brady- a tachyarytmie, které mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu
1. a 2. stupné, zastavu sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejn¢ jako atrialni, supraventrikularni a
ventrikularni extrasystoly.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci psii, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly hlaSeny ptipady brady- a tachyarytmie, které zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV
blokadu 1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych piipadech mohou byt pozorovany také
supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v intervalu 10 minut mize u ko¢ek vyjimecné
dojit ke vzniku AV blokady nebo extrasystol. Po takovém uziti byly rovnéz hlaseny bradypnoe,
prerusované dychani, hypoventilace, apnoe, zvraceni, hypotermie a nervozita. V klinickych studiich
byl bézny vyskyt hypoxémie, zvlasté beéhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-ketaminové anestézie.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci kocek, miize dojit ke zvraceni, fihani, zesvétleni
sliznice, sniZeni té€lesné teploty. Intramuskularni davka 40 mikrogramt/’kg (nasledovana ketaminem
nebo propofolem) casto vede k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, pfilezitostné vede

k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a vzacné vede k supraventrikularni pfed¢asné depolarizaci,
atrialni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zéstave
tepu/rytmu.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
— Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

—vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

—velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pro:

- Psy: intraven6zni nebo intramuskularni podani
- Kocky: intramuskularni podani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek neni uren k opakovanému injekénimu podani.

Dexmedetomidin, butorfanol a/nebo ketamin 1ze michat ve stejné injek¢ni stéikaéee, jelikoz byla
prokézana jejich farmaceuticka kompatibilita.

Doporuceny jsou nasledujici davky:

Psi:
Urceni davky dexmedetomidinu je zalozeno na velikosti télesného povrchu:

U neinvazivnich, mirné nebo stfedné bolestivych zakrok a vySetieni, které vyzaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii.

Intravendzné: az 375 mikrogramt/metr ¢tvereéni télesného povrchu

Intramuskularné: az 500 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu

Pfi podéni soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogramd/metr ¢tverecni télesného povrchu.

Premedikacéni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramti/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pfed zapoc¢etim postupll vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
pfizplsobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického uc¢inku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantné snizi potfebnou davku 1é¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na inhalacni anestetikum potfebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental snizeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii pfispél
dexmedetomidin k pooperacni analgezii v rozsahu 0,5—4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle Zivé hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkéach. Pro zajisténi
presného davkovani pti podavani malych objemt je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované injekéni
stiikacky.

U neinvazivnich, mirné nebo stiredné bolestivych zakroki a vySetieni, které vyZaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii, a jako premedikace
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Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 mikrogrami/m’ 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m**
(kg) (ng/keg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4,9 0,85

*pouze intramuskularné

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogrami/m’ intramuskularng
(kg) (ug/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

U vyssich hmotnosti pouzijte piipravek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

Kocky:

Davkovani pro kocky pred neinvazivnimi, mirn€ az stfedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogramii dexmedetomidin hydrochloridu/kg z. hm., coz
odpovida objemu 0,4 ml pfipravku Sedadex/kg z. hm.

K premedikaci kocek se pouziva stejnd davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem
vyrazng snizi davku potiebného indukéniho agens a snizi pozadavky na inhalac¢ni anestetikum pro
udrzeni anestézie. V klinickych studiich se pozadavky na propofol snizily o 50 %. VSechna anestetika
pouzivana pro navozeni nebo udrzeni anestézie by se méla podat do dosazeni u¢inku.

Anestezie miiZe byt navozena za 10 minut od premedikace intramuskularnim podanim ketaminu v
cilové davce 5 mg/kg z. hm. nebo intravendzné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je
popsano v nasledujici tabulce.

Kocka

Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogrami/kg intramuskularné
(kg) (ng/ke) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

U vyssich hmotnosti pouzijte piipravek Sedadex 0,5 mg/ml a jeho davkovaci schéma.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ocekavaného sedativniho a analgetického i¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem (viz bod 12 Predavkovani). Atipamezol by se nemél

podavat diive nez 30 minut po podani ketaminu.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Podani dexmedetomidinu $téhatiim mlad$im 16 tydnt a kotatim mlad$im 12 tydnd nebylo zkoumano.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Osetfena zvirata udrzujte v teple pfi konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
probouzeni.

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci pfipravku 12 hodin lacna. Vodu je mozné podavat.

Po 1é¢b¢ nepodavat zviieti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace muze dojit ke vzniku neprithlednosti rohovky. O¢i chraite vhodnym lubrikantem.
Dbejte zvysené opatrnosti u starSich zvirat.

Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct ur¢enych k chovu. Nervédzni, agresivni nebo
rozrusend zvifata nechejte pred zacatkem oSetieni zklidnit.

Me¢lo by byt provadéno Casté a pravidelné monitorovani dechovych a srdec¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzite¢na, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring. Pro piipad dechové deprese
nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci anestézie u ko¢ek by mélo
byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. RovnéZ je vhodné mit snadno dostupny kyslik pro
ptipad hypoxémie nebo podezfeni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pfed indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci psti a kocek signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢ivého
pripravku pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku lé¢ivého ptipravku
pouzitého k indukcei anestézie béhem jeho intraven6zniho podani. Potfeba inhala¢nich anestetik

k udrzeni anestézie je rovnéz snizena.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:
Dexmedetomidin je sedativum a 1ék navozujici spanek. Je tfeba dbat na to, abyste nedopatienim
neaplikovali injekci sami sob€. V piipadé nahodného poziti usty nebo v pfipadé, ze injekci aplikujete
sami sobé&, vyhledejte okamzité lékatskou pomoc a ukazte lékati ptibalovy letak, ale NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, nebot se mize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

Té&hotné Zeny by mély pti podavani ptipravku postupovat obzvlaste opatrné€, aby nedopatienim
neaplikovaly injekci samy sob¢, nebot’ po ndhodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy
a snizeni fetalniho krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi; doporucujeme pouzivat nepropustné rukavice.

V ptipadé€ zasaZeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstranite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.
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Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by mély podavat
veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.

Informace pro lékate: Sedadex je agonista az-adrenergniho receptoru, symptomy po vstiebani mohou
zahrnovat klinické ucinky véetné sedace odvijejici se od davky, respira¢ni deprese, bradykardie,
hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie. Respiracni a
hemodynamické symptomy je tieba 1écit symptomaticky. Specificky antagonista ax-adrenergniho
receptoru, atipamezol, ktery je registrovan pro pouziti u zvitat, byl u lidi pouzit jako antagonista
ucinkl dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Pouziti v prabé&hu biezosti a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem biezosti a laktace u cilovych druhi
zvirat. Proto neni pouZiti pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Pii pouziti dal$ich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze oekavat potenciaci ti€inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit jeho davku. Anticholinergika pouZzivejte soucasné
s dexmedetomidinem obezietné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho ucinek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji behem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podéani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg z. hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z.hm. dochazi u ko¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba piisobeni (AUC) je zvysena o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg podana soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zptsobit
tachykardii.

Atipamezol neni schopen zvratit i¢inek ketaminu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Psi:

V ptipadé€ predavkovani, nebo pokud uc¢inky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla piivodni davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg

z. hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni télesné plochy). Pii koncentraci 5 mg/ml odpovida
objemova davka atipamezolu jedné pétiné (1/5) objemové davky pripravku Sedadex 0,1 mg/ml
podaného psovi nezavisle na zplisobu podani.

Kocky:

V piipadé predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z. hm. Objem davky atipamezolu v koncentraci
5 mg/ml odpovida jedné desetin€ (1/10) objemu ptipravku Sedadex 0,1 mg/ml podaného kocce.

Po soucasném podani nadmérné davky dexmedetomidinu (trojnasobek doporuc¢ené davky) a 15 mg
ketaminu/kg, miize byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni ti¢inkd navozenych
dexmedetomidinem.

Inkompeatibility:

Nejsou znamy.

Dexmedetomidin je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injek¢ni stiika¢ce minimalné
po dobu dvou hodin.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky typu I o obsahu 10 ml uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabici.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Tel. : +32 14 44 36 70

Peny0auka bbarapus
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Ten: +31(0)348-565858

Ceska republika
Sevaron, s.r.o0.
Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426370

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Tel. +49 7525 205 71
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Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Tel. : +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Malta

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31(0)348-565858

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98



Eesti

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

E)\\Goa

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 1 3048 7140

Ireland

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

United Kingdom

Tel. +44 (0)1939 211200

Island

Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

Simi: +354 544 2240

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

37

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005

Hintere Achmiihlerstralle 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet S.A.

Baia Mare

cod 430016

Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino

d.o.o.

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenska republika
Sevaron, s.r.0.
Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Czech Republic

Tel: +420 541426370

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wésby Orangeriet 3

194 37 Upplands Visby
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500



Kvnpog

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

TnA: +31(0)348-565858

Latvija

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Lietuva

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858
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Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Visby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

Tel. + 44 (0)1939 211200

Hrvatska

Genera d.d Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR 10436 Rakov Potok
Tel. +385 1 3388602



PRIBALOVA INFORMACE:
Sedadex 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sedadex 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a koc¢ky
dexmedetomidini hydrochloridum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,5 mg
(coz odpovida dexmedetomidinum 0,42 mg)
Dalsi latky:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg

Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

4. INDIKACE

Neinvazivni, mirn€ nebo stiedné bolestivé zakroky a vySetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pst a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pti sou¢asném podani s butorfanolem pro vysetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace pst a koc¢ek pfed uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho systému.
Nepouzivat u zvitat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uéinky u psu a kocek

Vzacné byly hlaseny pripady plicniho edému.
Béhem sedace miize dojit k zakaliim rohovky (viz také bod 4.5).

Vzhledem ke své a2-adrenergni aktivité zpisobuje dexmedetomidin snizeni tepové frekvence a télesné
teploty, coz bylo velmi vzacné uvadéno ve spontannich hlasenich.

Velmi vzacné byly spontanné hlaseny piipady bradypnoe.

Krevni tlak se zpoc¢atku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci pii normalni arterialni oxygenaci mohou byt
sliznice bledé nebo mohou mit modry nadech.

Velmi vzacné byly spontanné¢ hlaSeny piipady zesvétleni sliznic.

Velmi vzacné byly spontanné hlaseny piipady zvraceni. Po 5-10 minutach po injekci mtze dojit
ke zvraceni, n¢ktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.

Velmi vzacné byly spontanné hlaseny ptipady svalového tfesu béhem sedace.

Pfi soucasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u pst, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelnému dychani (20-30sekundova apnoe je nasledovana nékolika rychlymi dechy),
hypoxémii, svalovym zaSkubiim nebo tfesu nebo hrabani na prazdno, excitaci, hypersalivaci, daveni,
zvraceni, moceni, koznimu erytému, nahlému probuzeni nebo prolongované sedaci. Byly hlaseny
pripady brady- a tachyarytmie, které mohou zahrnovat hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu
1. a 2. stupné, zastavu sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejn¢€ jako atrialni, supraventrikularni a
ventrikuldrni extrasystoly.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci psti, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly hlaseny ptipady brady- a tachyarytmie, které zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV
blokadu 1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych ptipadech mohou byt pozorovany také
supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza sinusového uzlu a AV blok 3. stupné.

Pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu v intervalu 10 minut mtize u kocek vyjimecné
dojit ke vzniku AV blokady nebo extrasystol. Po takovém uziti byly rovnéz hlaSeny bradypnoe,
prerusované dychani, hypoventilace, apnoe, zvraceni, hypotermie a nervozita. V klinickych studiich
byl bézny vyskyt hypoxémie, zvlaste¢ béhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-ketaminové anestézie.

Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci ko¢ek, miize dojit ke zvraceni, fihani, zesvétleni
sliznice, sniZeni télesné teploty. Intramuskularni davka 40 mikrogramt/kg (nasledovana ketaminem
nebo propofolem) ¢asto vede k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, ptilezitostné vede

k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné a vzacné vede k supraventrikularni pred¢asné depolarizaci,
atrialni bigeminii, pozastaveni sinusového vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave
tepu/rytmu.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

— vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen pro:

- Psy: intravendzni nebo intramuskularni podéani
- Kocky: intramuskularni podani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek neni urc¢en k opakovanému injek¢nimu podani.

Dexmedetomidin, butorfanol a/nebo ketamin lze michat ve stejné injekcni strikacce, jelikoz byla
prokazana jejich farmaceuticka kompatibilita.

Doporuceny jsou nasledujici davky:

Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti télesného povrchu:

U neinvazivnich, mirné nebo stiedné¢ bolestivych zakrok a vySetfeni, které vyzaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii.

Intraven6zné: az 375 mikrograml/metr ¢tverecni télesného povrchu

Intramuskularné: az 500 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrogrami/metr ¢tverecni télesného povrchu.

Premedikaéni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogrami/metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu,
podana 20 minut pied zapocetim postupii vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
prizpiisobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejmén¢ 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantné snizi potfebnou davku léciva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na inhala¢ni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrzeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii ptispél
dexmedetomidin k pooperacni analgezii v rozsahu 0,54 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle télesné hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi

piesného davkovani pii podavani malych objemi je doporuceno pouzivat vhodné kalibrované injekéni
stiikacky.
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U neinvazivnich, mirné nebo stiedné bolestivych zikrokii a vySetieni, které vyZaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii, a jako premedikace

Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 mikrogramii/m’ 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami /m”*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (pg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3.3 0,38 9.8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*pouze i.m. podani
Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogrami/m? intramuskularng
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8.4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Kocky:
Davkovani pro kocky pfed neinvazivnimi, mirné az stfedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogramti dexmedetomidin hydrochloridu/kg z. hm., coz
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odpovida objemu 0,08 ml ptipravku Sedadex/kg z. hm. K premedikaci kocek se pouziva stejna davka
dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potfebného indukéniho
agens a snizi pozadavky na inhala¢ni anestetikum pro udrzeni anestézie. V klinickych studiich se
pozadavky na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo udrzeni
anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie miiZe byt navozena za 10 minut od premedikace intramuskularnim podanim ketaminu v
cilové davce 5 mg/kg z. hm. nebo intraven6zné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je
popsano v nasledujici tabulce.

Kocka
Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogrami/kg intramuskulirné
(kg) (pg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ocekavaného sedativniho a analgetického uc¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem (viz bod 12 Predavkovani). Atipamezol by se nemél
podavat diive nez 30 minut po podani ketaminu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Podani dexmedetomidinu Sténatiim mlad$im 16 tydnt a kot’atiim mladSim 12 tydnt nebylo zkoumano.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Osetiend zvitata udrzujte v teple pfi konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
probouzeni.

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci pfipravku Sedadex 12 hodin la¢na. Vodu je mozné
podavat.

Po 1é¢b¢ nepodavat zviieti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace muze dojit ke vzniku neprithlednosti rohovky. O¢i chraite vhodnym lubrikantem.
Dbejte zvysené opatrnosti u starSich zvirat.
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Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla stanovena u samct urcenych k chovu.

Nervozni, agresivni nebo rozrusena zvirata nechejte pred zacatkem osetieni zklidnit.

Me¢lo by byt provadéno ¢asté a pravidelné monitorovani dechovych a srde¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie mize byt uzitecna, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring. Pro ptipad dechové deprese
nebo apnoe pii nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci anestézie u kocek by mélo
byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit snadno dostupny kyslik pro
pripad hypoxémie nebo podezfeni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem premedikujte pied indukci a vedenim celkové
anestézie pouze podle zhodnoceni poméru Ié¢ebného prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a kocek signifikantné redukuje mnozstvi 1é¢iva pouzitého
k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku lé¢iva pouzitého k indukci anestézie
béhem jeho intravenozniho podani. Potfeba inhala¢nich anestetik k udrzeni anestézie je rovnéz
snizena.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Dexmedetomidin je sedativum a 1€k navozujici spanek. Je tfeba dbat na to, abyste nedopatfenim
neaplikovali injekei sami sob€. V ptipadé ndhodného poziti usty nebo v ptipadé, ze injekci aplikujete
sami sobé, vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc a ukazte 1ékati piibalovy letak, ale NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, nebot’ se mize dostavit sedace a zmény krevniho tlaku.

T¢hotné Zeny by mély pti podavani ptipravku postupovat obzvlasté opatrné, aby nedopatienim
neaplikovaly injekci samy sobg, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou objevit délozni stahy
a snizeni fetalniho krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi; doporuc¢ujeme pouzivat nepropustné rukavice.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by mély podavat
veterinarni 1éCivy piipravek obezietné.

Informace pro I€kare: ptipravek Sedadex je agonista az-adrenergniho receptoru, symptomy po
vstiebani mohou zahrnovat klinické G¢inky véetné sedace odvijejici se od davky, respiraéni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucha v ustech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové arytmie.
Respirac¢ni a hemodynamické symptomy je tieba 1éCit symptomaticky.

Specificky antagonista a,-adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovan pro pouziti u zvirat,
byl u lidi pouzit jako antagonista u¢ink dexmedetomidinu pouze experimentalné.

Pouziti v prib&hu bifezosti a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost dexmedetomidinu pro pouziti béhem bfezosti a laktace u cilovych druhi
zvirat. Proto neni pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace doporuceno.

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Pii pouziti dal$ich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci ti€inku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit jeho davku. Anticholinergika pouzivejte soucasné
s dexmedetomidinem obezietné.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho uc¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji béhem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogramti dexmedetomidinu/kg Z. hm. soucasné s 5 mg
ketaminu/kg z. hm. dochazi u koc¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale
neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h a
celkova doba plisobeni (AUC) je zvysSena o 50 %.

Déavka 10 mg ketaminu/kg podana soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zptisobit
tachykardii.
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Atipamezol neni schopen zvratit ¢inek ketaminu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Psi:

V ptipad¢ predavkovani, nebo pokud tcinky dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohrozujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla ptivodni davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg

z. hm. nebo mikrogramech/metr ¢tverecni télesné plochy). Pii koncentraci 5 mg/ml odpovida
objemova davka atipamezolu objemové davce pripravku Sedadex 0,5 mg/ml podaného psovi nezavisle
na zpusobu podani.

Kocky:

V ptipad¢ predavkovani, nebo pokud tcinky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
puvodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z. hm. Objem davky atipamezolu s koncentraci
5 mg/ml se rovnd polovin€ objemu piipravku Sedadex 0,5 mg/ml podaného kocce.

Po soucasném podani nadmérné davky dexmedetomidinu (trojnasobek doporucené davky) a 15 mg
ketaminu/kg, mize byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke zruseni ucinkti navozenych
dexmedetomidinem.

Inkompeatibility:

Nejsou znamy.

Dexmedetomidin je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injek¢ni stfika¢ce minimalné
po dobu dvou hodin.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1écCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky typu I o obsahu 10 ml uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabici.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48 Achterstenhoek 48

2275 Lille 2275 Lille

Tel. : +32 1444 36 70 Belgium

Tel. : +3214 44 36 70
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Peny6sauka bbarapus
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tem: +31(0)348-565858

Ceska republika
Sevaron, s.r.o.
Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426370

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH

Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525 205 71

Eesti

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

E)\LGda

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France
Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

46

Magyarorszag

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Malta

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31(0)348-565858

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005

Hintere Achmiihlerstral3e 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romaénia
Maravet S.A.
Baia Mare



78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 1 3048 7140

Ireland

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

United Kingdom

Tel. +44 (0)1939 211200

Island

Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

Simi: +354 544 2240

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

Kvnpog

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

TnA: +31(0)348-565858

Latvija

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Lietuva

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858
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cod 430016
Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino
d.o.o.

Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenska republika
Sevaron, s.r.o.
Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Czech Republic

Tel: +420 541426370

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wisby Orangeriet 3

194 37 Upplands Visby
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Vésby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

Tel. + 44 (0)1939 211200

Hrvatska

Genera d.d Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR 10436 Rakov Potok
Tel. +385 1 3388602
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