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PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
DEXMOPET 0,5 mg/ml injekční roztok pro psy a kočky

2.
Složení
Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:

Dexmedetomidinum.
0,42 mg
(odpovídá 0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum)
Pomocné látky:
Methylparaben (E 218)
1,60 mg

Propylparaben (E 216)
0,20 mg

Čirý bezbarvý roztok.
3.
Cílové druhy zvířat
Psi a kočky.
4.
Indikace pro použití
Neinvazivní, mírně nebo středně bolestivé zákroky a vyšetření, které vyžadují zklidnění, sedaci a analgezii u psů a koček. Hluboká sedace a analgezie u psů při současném podání s butorfanolem pro lékařské a menší chirurgické zákroky. Premedikace u psů a koček před uvedením do celkové anestezie a udržování anestezie.

5.
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat s kardiovaskulárním onemocněním, závažným systémovým onemocněním nebo se sníženou funkcí jater a ledvin.

Nepoužívat u zvířat s mechanickou poruchou gastrointestinálního traktu (torze žaludku, inkarcerace, obstrukce jícnu).

Nepoužívat u březích zvířat (viz bod Zvláštní upozornění). 
Nepoužívat u zvířat s diabetes mellitus.

Nepoužívat u zvířat v šoku, kachektických nebo silně vyčerpaných.
Nepoužívat současně se sympatomimetickými aminy.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. Nepoužívat u zvířat s očními problémy, kde by mohlo být nebezpečné zvýšení nitroočního tlaku.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Nejsou.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Ošetřovaná zvířata udržujte v teplém prostředí za stálé teploty jak během vlastního zákroku, tak i během probouzení.
Je doporučeno, aby byla zvířata před podáním veterinárního léčivého přípravku 12 hodin nalačno. Vodu je možné podávat. Po ošetření nepodávat zvířeti vodu nebo potravu, dokud není schopno polykat.

Oči chraňte vhodným lubrikantem. Podávat opatrně u starších zvířat.

Před zahájením aplikace nechte zklidnit nervózní, agresivní nebo rozrušená zvířata.
Mělo by být prováděno časté a pravidelné monitorování respirační a srdeční funkce. Pulzní oxymetrie může být užitečná, ale není nezbytná pro adekvátní kontrolu. Pro případný výskyt respirační deprese nebo apnoe u koček při postupném podání dexmedetomidinu a ketaminu k navození anestezie, by mělo být dostupné vybavení pro manuální ventilaci. Dále se doporučuje mít snadno dostupný kyslík pro případnou hypoxémii nebo podezření na ni.

Nemocné a oslabené psy a kočky premedikujte dexmedetomidinem před indukcí a vedením celkové anestezie pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika.

Použití dexmedetomidinu k premedikaci psů a koček významně snižuje množství léčiva použitého k indukci anestezie. Pozornost by měla být věnována účinku léčiva použitého k indukci anestezie během jeho intravenózního podání. Potřeba inhalačních anestetik k udržení anestezie je rovněž snížena.

Podávání dexmedetomidinu štěňatům mladších 16 týdnů a koťatům mladších 12 týdnů nebylo zkoumáno.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Vzhledem k tomu, že v případě náhodného požití nebo injekčního samopodání přípravku, může dojít k sedaci a změnám krevního tlaku, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci praktickému lékaři, ale NEŘIĎTE MOTOROVÉ VOZIDLO.

V případě potřísnění kůže ihned opláchněte velkým množstvím vody. Odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou.
V případě náhodného zasažení očí veterinárním léčivým přípravkem vypláchněte velkým množstvím pitné vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc.

Zabraňte kontaktu s pokožkou, očima nebo sliznicemi.
Vzhledem k tomu, že děložní kontrakce a snížený krevní tlak plodu se mohou objevit po náhodné systémové expozici, pokud s veterinárním léčivým přípravkem nakládají těhotné ženy, je třeba dbát zvláštní opatrnosti, aby nedošlo k samopodání injekce. Lidé se známou přecitlivělostí na dexmedetomidin nebo kteroukoliv pomocnou látku by měli veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně.
Pokyny pro lékaře:
Dexmedetomidin je agonista α2-adrenergních receptorů, příznaky po absorpci mohou zahrnovat klinické účinky, včetně sedace závislé na dávce, respirační deprese, bradykardie, hypotenze, suchosti v ústech a hyperglykémii. Byly také hlášeny komorové arytmie. Respirační a hemodynamické příznaky by měly být léčeny symptomaticky. Specifický antagonista α2-adrenoceptoru, atipamezol, který je schválen pro použití u zvířat, byl u lidí použit pouze experimentálně k antagonizaci účinků vyvolaných dexmedetomidinem.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace u cílových druhů.
Použití veterinárního léčivého přípravku není doporučováno během březosti a laktace.
Plodnost:
Nebyla stanovena bezpečnost podání dexmedetomidinu u samců určených k chovu.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Při použití dalších látek tlumících centrální nervovou soustavu lze očekávat potenciaci účinku dexmedetomidinu, a proto by mělo být vhodně upraveno dávkování. Anticholinergika používejte současně s dexmedetomidinem obezřetně.

Podání atipamezolu po podání dexmedetomidinu rychle zvrátí jeho účinek a tím zkracuje dobu zotavení. Psi a kočky se obvykle budí a vstávají během 15 minut.

Kočky: Po intramuskulárním podání 40 µg dexmedetomidinu/kg ž.hm. současně s 5 mg ketaminu/kg ž.hm. u koček se maximální koncentrace dexmedetomidinu dvojnásobně zvýšily, ale nebyl ovlivněn Tmax. Průměrný poločas eliminace dexmedetomidinu se zvýšil na 1,6 hodin a celková doba působení (AUC) se zvýšila o 50 %.

Dávka 10 mg ketaminu/kg podána současně s 40 µg dexmedetomidinu/kg může vyvolat tachykardii.
Předávkování:
Psi: 
V případě předávkování nebo pokud účinky dexmedetomidinu začnou být potenciálně život ohrožující, podejte atipamezol v dávce 10násobku počáteční dávky dexmedetomidinu (v µg/kg ž.hm. nebo µg/m2 tělesného povrchu). Při koncentraci 5 mg/ml odpovídá objemová dávka atipamezolu objemové dávce veterinárního léčivého přípravku podaného psovi nezávisle na způsobu podání veterinárního léčivého přípravku.

Kočky: 
V případě předávkování nebo pokud účinky dexmedetomidinu začnou být potenciálně život ohrožující, odpovídající antagonista je atipamezol, podaný intramuskulárně v následující dávce: 5násobek počáteční dávky dexmedetomidinu v µg/kg ž.hm.

Po současném podání trojnásobku (3krát) maximální dávky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg, se může podat atipamezol v doporučených dávkách ke zrušení účinků navozených dexmedetomidinem. Při vysokých sérových koncentracích dexmedetomidinu nedochází k prohloubení sedace, i když hladina analgezie se stupňující dávkou zvyšuje. Objem dávky atipamezolu v koncentraci 5 mg/ml se rovná polovině objemu veterinárního léčivého přípravku podaného kočce.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen 

s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky, s následující výjimkou: dexmedetomidin je kompatibilní s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekční stříkačce po dobu alespoň dvou hodin.
7.
Nežádoucí účinky

Psi:
	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Bradykardie (pomalý srdeční rytmus)¹,⁵
Cyanotické sliznice (modravý vzhled)², Bledé sliznice²

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Arytmie (nepravidelný srdeční rytmus)⁶,⁸,⁹

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Plicní edém (hromadění tekutiny v plicích)

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Excitace¹
Srdeční blok¹, Předčasné komorové stahy¹, Vysoký krevní tlak³, Nízký krevní tlak³,
Hypersalivace (zvýšené slinění)¹, Dávení¹, Zvracení¹,⁴
Svalový třes¹, Záškuby¹, Pohyby končetin¹, Prodloužená sedace¹
Bradypnoe (pomalé dýchání)¹,⁵, Tachypnoe (rychlé dýchání)¹,⁵, Nepravidelné dýchání¹,⁷, Snížená saturace kyslíkem¹,
Erytém (zarudnutí)¹
Snížená tělesná teplota
Močení¹


¹ Při současném použití dexmedetomidinu a butorfanolu.
² V důsledku periferní vazokonstrikce a venózní desaturace při normální arteriální oxygenaci.
³ Krevní tlak se nejprve zvýší a poté se vrátí na normální nebo pod normální hodnotu.
⁴ Může se objevit 5–10 minut po injekci. Někteří psi mohou zvracet také při zotavování.
⁵ Při použití dexmedetomidinu jako premedikace.
⁶ Při současném použití dexmedetomidinu a butorfanolu u psů byly hlášeny brady- a tachyarytmie. Ty mohou zahrnovat výraznou sinusovou bradykardii, AV blok 1. a 2. stupně, sinusovou zástavu nebo pauzu, stejně jako síňové, supraventrikulární a komorové předčasné komplexy.
⁷ 20–30 sekund apnoe následované rychlým dýcháním.
⁸ Při použití dexmedetomidinu jako premedikace byly hlášeny brady- a tachyarytmie, včetně výrazné sinusové bradykardie, AV blok 1. a 2. stupně a sinusové zástavy. Vzácně lze pozorovat supraventrikulární a komorové předčasné komplexy, sinusovou pauzu a AV blok 3. stupně.
⁹ Supraventrikulární a nodální arytmie při současném použití dexmedetomidinu a butorfanolu.
Kočky: 

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Bradykardie (pomalý srdeční rytmus)¹, Arytmie (nepravidelný srdeční rytmus)⁶
Srdeční blok¹,²
Zvracení¹,²,³
Bledé sliznice¹,⁴, Cyanotické sliznice (modravý vzhled)⁴

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Dávení¹
Snížená saturace kyslíkem²,⁷
Hypotermie²

	Méně časté
(1 až 10 zvířat / 1 000 ošetřených zvířat):
	Apnoe²

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Plicní edém (hromadění tekutiny v plicích)

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Extrasystola², Vysoký krevní tlak⁵, Nízký krevní tlak⁵
Zákal rohovky (zákal oka)
Svalový třes
Snížená tělesná teplota¹
Bradypnoe (pomalé dýchání)², Snížená dechová frekvence, Hypoventilace², Nepravidelné dýchání²
Agitace²


¹ Při použití dexmedetomidinu jako premedikace.
² Při postupném použití dexmedetomidinu a ketaminu.
³ Může se objevit 5–10 minut po injekci. Některé kočky mohou zvracet také při zotavování.
⁴ V důsledku periferní vazokonstrikce a venózní desaturace při normální arteriální oxygenaci.
⁵ Krevní tlak se nejprve zvýší a poté se vrátí na normální nebo pod normální hodnotu.
⁶ Intramuskulární dávkování 40 mikrogramů/kg (následované ketaminem nebo propofolem) často vedlo k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, občas k AV bloku 1. stupně a vzácně k supraventrikulárním předčasným depolarizacím, síňové bigeminii, sinusovým pauzám, AV bloku 2. stupně nebo únikovým rytmům.
⁷ Zejména během prvních 15 minut anestezie dexmedetomidin-ketamin.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56 a

621 Brno 

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

-Psi:
intravenózní (i.v.) a intramuskulární (i.m.) podání.
-Kočky:
intramuskulární (i.m.) podání.
Veterinární léčivý přípravek není určený k opakovanému injekčnímu podání. 
Dávkování: doporučeny jsou následující dávky:

Psi:

Dávky dexmedetomidin-hydrochloridu jsou založeny na velikosti povrchu těla:
Intravenózně: až 375 µg/m2 tělesného povrchu.
Intramuskulárně: až 500 µg/m2 tělesného povrchu.
Při podání společně s butorfanolem (0,1 mg/kg ž.hm.) k navození hluboké sedace a analgezie je intramuskulární dávka dexmedetomidin-hydrochloridu 300 µg/m2 tělesného povrchu. Premedikační dávka dexmedetomidin-hydrochloridu je 125–375 µg/m2 tělesného povrchu, podaná 20 minut před zahájením postupů vyžadovaných pro anestezii. Dávka by měla být přizpůsobena podle typu chirurgického výkonu, délce výkonu a temperamentu pacienta.

Současné podání dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolává sedativní a analgetické účinky nastupující nejpozději do 15 minut po podání. Vrcholu sedativních a analgetických účinků je dosaženo za 30 minut od podání. Sedace trvá nejméně 120 minut od podání a analgezie trvá nejméně 90 minut. Ke spontánnímu zotavení dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem výrazně sníží potřebnou dávku léčiva indukujícího anestezii a sníží také nároky na inhalační anestetikum potřebné pro udržení anestezie. V klinické studii byly požadavky na dávku propofolu a thiopentalu sníženy o 30 %, respektive 60 %. Všechna anestetika používaná k indukci nebo udržování anestezie by měla být podávána, dokud není dosaženo účinku. V klinické studii přispěl dexmedetomidin k pooperační analgezii po dobu 0,5-4 hodin. Její trvání je však závislé na mnoha faktorech a v souladu s klinickým posouzením by měla být podána další analgezie.

Odpovídající dávky podle živé hmotnosti jsou uvedeny v následujících tabulkách. Pro zajištění správného dávkování malých objemů se doporučuje používat vhodně kalibrované stříkačky.
	Pes hmotnost
	Dexmedetomidin-hydrochlorid
	Dexmedetomidin-hydrochlorid
	Dexmedetomidin-hydrochlorid

	(kg)
	125 μg/m2
  (μg/kg ž.hm.)      (ml)

	375 μg/m2
(μg/kg ž.hm.)       (ml)

	500 μg/m2
     (μg/kg ž.hm.)      (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


	Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem

	Pes hmotnost (kg)
	Dexmedetomidin-hydrochlorid 300 μg/m2 intramuskulární podání

         (μg/kg ž.hm.)
      (ml)

	2-3
	24
	0,12

	3-4
	23
	0,16

	4-5
	22,2
	0,2

	5-10
	16,7
	0,25

	10-13
	13
	0,3

	13-15
	12,5
	0,35

	15-20
	11,4
	0,4

	20-25
	11,1
	0,5

	25-30
	10
	0,55

	30-33
	9,5
	0,6

	33-37
	9,3
	0,65

	37-45
	8,5
	0,7

	45-50
	8,4
	0,8

	50-55
	8,1
	0,85

	55-60
	7,8
	0,9

	60-65
	7,6
	0,95

	65-70
	7,4
	1

	70-80
	7,3
	1,1

	>80
	7
	1,2


Kočky:
Dávkování pro kočky je 40 μg dexmedetomidin-hydrochloridu/kg ž.hm., což odpovídá objemové dávce 0,08 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm. při použití pro neinvazivní, mírně až středně bolestivé zákroky vyžadující zklidnění, sedaci a analgezii.

K premedikaci koček dexmedetomidinem se používá stejná dávka. Premedikace dexmedetomidinem výrazně sníží dávku potřebné látky k indukci anestezie a sníží požadavky na inhalační anestetikum pro udržení anestezie. V klinické studii byly požadavky na propofol sníženy o 50 %. Všechna anestetika používaná k navození nebo udržení anestezie by měla být podávána do dosažení účinku.

Anestezie může být navozena 10 minut po premedikaci intramuskulárním podáním v cílové dávce 5 mg ketaminu/kg ž.hm. nebo intravenózním podáním propofolu. Dávkování pro kočky je uvedeno v následující tabulce.

	Kočka hmotnost (kg)
	Dexmedetomidin-hydrochlorid 40 μg/kg intramuskulární podání
         (μg/kg ž.hm.)
       (ml)

	1-2
	40
	0,1

	2-3
	40
	0,2

	3-4
	40
	0,3

	4-6
	40
	0,4

	6-7
	40
	0,5

	7-8
	40
	0,6

	8-10
	40
	0,7


Očekávaného sedativního a analgetického účinku je dosaženo do 15 minut po podání a trvá až 60 minut. Sedaci možno zvrátit atipamezolem. Atipamezol by neměl být podáván dříve než 30 minut po podání ketaminu.

9.
Informace o správném podávání

Je doporučeno, aby byla zvířata před podáním veterinárního léčivého přípravku 12 hodin nalačno. Vodu je možné podávat. 
Po ošetření nepodávat zvířeti vodu nebo potravu, dokud není schopno polykat.
Tento veterinární léčivý přípravek je kompatibilní s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekční stříkačce minimálně po dobu dvou hodin.

Zátku lze propíchnout max. 25krát.
10.
Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/071/16-C
Velikost balení: papírová krabička s 1 injekční lahvičkou o objemu 10 ml.
15.
Datum poslední revize příbalové informace

05/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7ª 
08028 Barcelona
Španělsko
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
CHEMICAL IBÉRICA PV, S.L.
Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256
Calzada de Don Diego 37448 Salamanca

Španělsko
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

WERFFT, spol. s r.o.

Kotlářská 53, 602 00 Brno, Česká republika

tel.: + 420725 406 854
e-mail: info@werfft.cz
17.
Další informace
3
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