ULOTKA INFORMACYJNA
Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Zoetis Polska Sp. z o.0.
Postepu 17B

02-676 Warszawa
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Alfaksalon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Alfaksalon 10 mg/ml
Substancje pomocnicze:
Etanol 150 mg/ml
Chlorokrezol 1 mg/ml

Benzetoniowy chlorek 0,2 mg/ml

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Jako produkt znieczulajacy do stosowania w indukcji znieczulenia przed podaniem znieczulenia
wziewnego.

Jako jedyny produkt znieczulajacy w celu indukcji i podtrzymaniu znieczulenia w celu
przeprowadzenia badania lub zabiegu chirurgicznego.

51 PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami znieczulajagcymi podawanymi dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, lub na dowolna substancje
pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych prowadzonych z wykorzystaniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
bezdech w fazie postindukcyjnej, definiowany jako przerwa w oddychaniu trwajaca 30 sekund lub
dtuzej, wystgpowat bardzo czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat) u psow
1 kotow. 44% psow 1 19% kotdéw doswiadczato bezdechu w fazie postindukcyjnej.

Sredni czas trwania bezdechu u tych zwierzat wynosit 100 sekund u psoéw i 60 sekund u kotow.
W takiej sytuacji nalezy zastosowac intubacj¢ dotchawiczng i podac¢ tlen.

Na podstawie doswiadczen z bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu bardzo rzadko zgtaszano
objawy neurologiczne (drgawki, mioklonie, drzenie, przedtuzone znieczulenie), objawy ze strony
uktadu krazenia i uktadu oddechowego (zatrzymanie akcji serca, bradykardia, bradypnea) oraz objawy
behawioralne (nadpobudliwo$¢, wokalizacja) (mniej niz 1 zwierzg na 10 000 leczonych zwierzat).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roéwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne.

Indukcja znieczulenia:

Dawka indukcyjna produktu leczniczego weterynaryjnego opiera si¢ na danych otrzymanych

z kontrolowanych badan laboratoryjnych oraz badan terenowych i odpowiada ilosci leku wymaganej
do zapewnienia odpowiedniego poziomu znieczulenia u 9 na 10 pacjentéw (tj. 90. percentyl).

Do indukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych dawek:
PSY KOTY
Bez premedykacji Z premedykacja Bez premedykacji Z premedykacja
mg/kg 3 2 5 5
mi/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Odpowiednig dawke nalezy pobra¢ do strzykawki dozujacej. Nalezy kontynuowa¢ podawanie leku,
dopdki lekarz nie uzna, ze glebokos¢ znieczulenia jest wystarczajaca dla intubacji dotchawiczej lub do
czasu podania catej dawki. Niezbedne tempo iniekcji mozna osiagnaé¢ poprzez podanie jednej czwartej
(“4) obliczonej dawki co 15 sekund, tak aby catkowita dawka, jesli bedzie wymagana, zostata podana
w ciggu pierwszych 60 sekund. Jesli, 60 sekund po podaniu catej pierwszej dawki indukcyjnej, nadal
nie mozna przeprowadzi¢ intubacji, mozna poda¢ kolejng podobng dawke, aby osiagnaé pozadany
efekt.

Podtrzymanie znieczulenia:

Po indukcji znieczulenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym zwierz¢ mozna zaintubowac

1 podtrzymywac znieczulenie z zastosowaniem réwniez tego produktu leczniczego weterynaryjnego
lub wziewnego produktu znieczulajagcego. Dawki podtrzymujace produktu leczniczego
weterynaryjnego mozna podawac jako dodatkowe bolusy lub jako infuzj¢ dozylng podawang ze stata
predkoscig. Produkt leczniczy weterynaryjny byt bezpiecznie i skutecznie stosowany zar6wno u psow
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I kotow podczas zabiegow trwajacych do godziny. Ponizsze dawki sugerowane do utrzymania
znieczulenia opieraja si¢ na danych uzyskanych z kontrolowanych badan laboratoryjnych i badan
terenowych oraz stanowig $rednig dawke leku wymagang do zapewnienia znieczulenia psu lub kotu.
Rzeczywista dawka bedzie jednak uzalezniona od reakcji danego pacjenta.

Do utrzymania znieczulenia zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek:

PSY KOTY
Bez premedykacji z Bez premedykacji z
premedykacja premedykacja
Dawka wlewu podawanego ze stala predkoscia
mg/kg/godzine 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/minute 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16 -0,18 0,11-0,13
ml/kg/minute 0,013-0,015 0,010-0,012 0,016 - 0,018 0,011 -0,013
Dawka bolusa podawanego co 10 minut w celu utrzymania znieczulenia
mg/kg 13-15 10-12 16-18 11-13
mi/kg 0,13-0,15 0,10 -0,12 0,16 - 0,18 0,11-0,13

W przypadku podtrzymywania znieczulenia za pomocg produktu leczniczego weterynaryjnego
podczas zabiegéw trwajacych od ponad 5 do 10 minut, igte motylkowa lub cewnik dozylny (wenflon)
mozna pozostawi¢ w zyle, aby moc nastgpnie wstrzykiwa¢ niewielkie ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego w celu podtrzymania wymaganej glebokosci i czasu trwania znieczulenia.

W wiegkszosci przypadkow sredni czas wybudzania przy zastosowaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego uzytego do podtrzymania znieczulenia bedzie dtuzszy niz w przypadku stosowania
gazu wziewnego jako produktu do podtrzymania znieczulenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jako najlepsza praktyke w procedurach znieczulenia zaleca si¢ stosowanie uprzednio zatozonego
cewnika dozylnego (wenflonu).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie "Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nie wykazano bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego dla zwierzat w wieku ponizej
12 tygodni.

W fazie postindukcyjnej czesto wystepuje przejsciowy bezdech, w szczegolnosei u psoOw -
szczegdtowe informacje na ten temat znajdujg si¢ w punkcie ,,Dziatania niepozadane”. W takich
przypadkach nalezy zastosowa¢ intubacj¢ dotchawiczng i poda¢ tlen. Powinny by¢ dostepne
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urzadzenia umozliwiajace prowadzenie przerywanej wentylacji nadcisnieniowej. Aby zminimalizowaé
mozliwos¢ wystgpienia bezdechu, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac przez powolng
infuzje dozylna, a nie jako bolus.

W szczegblnosci podczas stosowania wiekszych dawek produktu leczniczego weterynaryjnego moze
wystapi¢ depresja oddechowa zalezna od dawki. Nalezy stosowa¢ tlen i (lub) przerywang wentylacje
nadci$nieniowg w celu zapobiegania zagrozeniu hipoksemig i hiperkapnig. Powinno to mie¢
szczego6lne znaczenie w przypadkach znieczulenia wigzacego si¢ z dodatkowym ryzykiem oraz za
kazdym razem, kiedy czas trwania znieczulenia jest wydtuzony.

Zardwno u psoéw jak i u kotow przerwa w podawaniu znieczulenia poprzez przerywane podawanie
w bolusie moze wymaga¢ wydtuzenia o ponad 20% lub dawka utrzymujgca podawana w formie
infuzji dozylnej moze wymagac zmniejszenia o ponad 20%, jesli przeptyw krwi w watrobie jest
istotnie pomniejszony lub wystepuje silny uraz komorek watrobowych. U kotow 1 psdw

z niewydolnos$cia nerek dawki indukcji i utrzymania mogg wymagac ograniczenia.

Podobnie jak w przypadku ogoélnych produktow znieczulajacych:
. Przed podaniem produktu znieczulajacego nalezy upewni¢ si¢, czy pacjent jest na
CzCzo.

e  Podobnie jak w przypadku wszystkich dozylnych produktéw znieczulajacych nalezy
zachowac ostroznos¢ u zwierzat z niewydolnoscia serca lub uktadu oddechowego lub u
zwierzat z hipowolemig lub ostabionych.

e  Doradza si¢ dodatkowy monitoring i zwracanie szczegolnej uwagi na parametry oddechowe
u zwierzat starszych lub jesli istnieje dodatkowy stres fizjologiczny w wyniku wczesniej
istniejgcej choroby, wstrzasu lub cesarskiego cigcia.

e  Poindukcji znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki dotchawiczej w celu zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

e  Zaleca si¢ suplementacje tlenem w okresie podtrzymywania znieczulenia.

e Moze wystapi¢ przyspieszony oddech — nalezy rozwazy¢ wentylacj¢ ptuc tlenem, jesli
saturacja hemoglobiny tlenem (SpO2%) spada ponizej 90% lub jesli bezdech utrzymuje si¢
dtuzej niz 60 sekund.

e W przypadku wykrycia zaburzen rytmu serca najwyzszym priorytetem jest wentylacja drog
oddechowych tlenem, a nastgpnie podanie odpowiednich lekow nasercowych lub interwencja.

Podczas wybudzania nie nalezy przenosi¢ zwierzat ani im przeszkadzaé. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia ruchow wiostowych, drgania mieséni lub bardziej gwattownych ruchéw. Takich reakc;ji
nalezy unikac¢, jednak sg one nieistotne z klinicznego punktu widzenia. Wybudzanie ze znieczulenia
powinno odbywac¢ si¢ w odpowiednim miejscu i pod odpowiednim nadzorem. Zastosowanie

w premedykacji benzodiazepin jako samodzielnego leku moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia pobudzenia psychoruchowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ten produkt jest lekiem uspokajajacym, nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego
wstrzyknigcia leku samemu sobie (samoiniekcji).

Igta powinna pozostawaé zabezpieczona do momentu wykonywania iniekcji.

Jesli dojdzie do przypadkowego podania leku samemu sobie (samoiniekcji), nalezy natychmiast
zasiggna¢ porady lekarskiej oraz pokaza¢ mu Charakterystyke produktu leczniczego weterynaryjnego,
ulotke lub opakowanie. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami produkt moze powodowaé
podraznienia.

Produkt nalezy natychmiast sptukac ze skory i z oczu woda.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego nie ustalono w przypadkach zamierzonej
kontynuacji cigzy lub podczas laktacji. Nie oceniano wplywu produktu na ptodno$¢. Badania przy
wykorzystaniu alfaksalonu na ci¢zarnych myszach, szczurach i krolikach nie wykazaty jednak
szkodliwego wptywu na przebieg ciazy u leczonych zwierzat ani na wydajno$¢ reprodukcyjng
potomstwa. Produkt nalezy stosowac¢ u cigzarnych zwierzat zgodnie z oceng ryzyka i korzysci
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dokonang przez lekarza weterynarii. Produkt bezpiecznie stosowano u psow w celu indukcji
znieczulenia przed porodem rozwigzanym cesarskim cigciem. W tych badaniach nie stosowano
premedykacji, podawano dawke 1-2 mg/kg (tj. nieco nizszg niz zwykta dawka wynoszgca 3 mg/kg),
patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku”, a produkt byt skutecznie podawany zgodnie

z zaleceniami.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wykazano, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest bezpieczny podczas stosowania w skojarzeniu
z nastepujgcymi kategoriami produktow do premedykacji:

Kategoria lekow Przyklady

Fenotiazyny Acepromazyny maleinian

Antycholinergiki Atropiny siarczan

Benzodiazepiny Diazepam, Midazolamu chlorowodorek

Agonisci receptora alfa-2- Ksylazyny chlorowodorek, Medetomidyny chlorowodorek

adrenergicznego

Opioidy Metadon, morfiny siarczan, butorfanolu winian,
buprenorfiny chlorowodorek

Niesteroidowe leki przeciwzapalne | Karprofen, meloksykam

Nalezy oczekiwac, ze rOwnoczesne podawanie z innymi produktami dziatajacymi depresyjnie na
dziatanie centralnego uktadu nerwowego nasili dziatanie depresyjne produktu leczniczego
weterynaryjnego, wymagajac przerwania dalszego podawania produktu leczniczego weterynaryjnego
po osiagnigciu wymaganej gltebokosci znieczulenia.

Dodatkowe stosowanie jednego produktu do premedykacji lub skojarzenia takich produktéw czesto
zmniejsza wymagang do podania dawke tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Premedykacja przy zastosowaniu agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego, takich jak ksylazyna

1 medetomidyna mogg znacznie wydtuzy¢ czas trwania znieczulenia w sposob zalezny od dawki. Aby
skrocié czas wybudzania, moze by¢ pozadane odwrdcenie dziatania tych produktéw uzywanych do
premedykacji.

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ samodzielnie jako produktéw uzywanych do premedykacji u psow
1 kotow, gdyz moze to pogorszy¢ jakos¢ znieczulenia u niektorych pacjentow. Benzodiazepiny mozna
bezpiecznie 1 skutecznie stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami do premedykacji oraz z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Przedawkowanie:

Wykazano wysoka tolerancje na przedawkowanie stosujac 10-krotno$¢ zalecanej dawki rownej 2
mg/kg u psow (tj. do 20 mg/kg) oraz 5-krotnos¢ zalecanej dawki rownej 5 mg/kg u kotow (tj. do 25
mg/kg). U pséw i kotdow podawanie tych nadmiernych dawek w ciggu 60 sekund powoduje bezdech

I chwilowe obnizenie $redniego tetniczego cisnienia krwi. Obnizenie ci$nienia krwi nie zagraza zyciu
ani nie jest rekompensowane zmianami t¢tna. Te zwierzgta mozna leczy¢ wytacznie za pomoca
przerywanej wentylacji nadcisnieniowej (jesli jest wymagana) przy zastosowaniu powietrza
atmosferycznego lub, najlepiej, tlenu. Wybudzenie nastepuje szybko i bez resztkowego dziatania.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Alfaksalon (3-a-hydroksy-5-a-pregnano-11,20-dion) to neuroaktywna czasteczka steroidowa
wykazujaca wlasciwosci znieczulenia ogdlnego. GIownym mechanizmem dziatania znieczulajagcego
alfaksalonu jest modulacja transportu jonéw chlorkowych przez btong komoérek nerwowych wywotana
poprzez wigzanie si¢ alfaksalonu z receptorami GABAA.

Wtasciwosci farmakokinetyczne:

U kotdéw po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 5 mg/kg masy ciata, sredni
okres péttrwania w fazie eliminacji z osocza (tu2) wynosi w przyblizeniu 45 minut. Klirens osoczowy
wynosi 25 ml/kg/min. Pozorna obj¢tos¢ dystrybucji wynosi 1,8 1/kg.

U psow po podaniu pojedynczej dawki dozylnej alfaksalonu wynoszacej 2 mg/kg masy ciala, sredni
okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza (tvz) wynosi w przyblizeniu 25 minut. Klirens osoczowy
wynosi 59 ml/kg/min. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 2,4 I/kg.

U psow i kotow eliminacja alfaksalonu wykazuje nieliniowa farmakokinetyke (zalezng od dawki).

Jest prawdopodobne, ze metabolity alfaksalonu zostang wyeliminowane z organizméw psow i kotow
droga watrobowa (z katem) lub drogg nerkowa, podobnie jak ma to miejsce u innych gatunkow.

Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego:

Fiolka szklana o pojemnosci 10 lub 20 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z wieczkiem
aluminiowym, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa, Polska.
Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

[logo]
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[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Antisedan 5 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Atipamezolu chlorowodorek 5 mg/1 ml

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zniesienie sedacyjnego, przeciwbolowego i innych efektéw dzialania medetomidyny i
deksmedetomidyny u pséw i kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Podanie atimpamazolu jest przeciwwskazane u zwierzat z zaburzong czynno$ci watroby i nerek.

34 Specjalne ostrzezenia

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych lekéw dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy niz
wymienione w punkcie 3.9. Droga podania i dawkowanie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany do znoszenia dziatania innych lekow
sedacyjnych (np. acepromazyna, diazepam), nie znosi dziatania ketaminy.

Zwierzeta po podaniu produktu powinny znajdowac si¢ pod opieka do odzyskania petne;j
swiadomosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi. Miejsce kontaktu produktu ze skora
nalezy natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody. Usuna¢ zanieczyszczone ubrania, ktore majg
bezposredni kontakt ze skora. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami nalezy przemyc¢ je
obficie czysta woda. Jezeli pojawig si¢ niepokojace objawy, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot
Bardzo rzadko Wymioty, nadmierne §linienie;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Niekontrolowane oddawanie katu i moczu, drgawki,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Pobudzenie';
okreslona na podstawie dostepnych | Tachykardia;
danych. Przyspieszone oddychanie

Y Gwaltowne i przemijajace

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat
cigzarnych oraz w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Weterynaryjne produkty lecznicze stymulujace centralny uktad nerwowy wzmagaja dziatanie
atipamezolu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy innych niz wymienione w punkcie 3.9. Droga podania i dawkowanie

Efekt dziatania atipamazolu moze by¢ zniesiony po ponownym podaniu medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ psom i kotom domig$niowo i podskornie. Efekt dziatania
jest szybszy po podaniu domig$niowym. Produkt moze by¢ zastosowany powtdrnie, jesli jest to
niezbedne. Atipamezol podaje si¢ po 15-60 minutach od podania medetomidyny lub
deksmedetomidyny. Po zastosowaniu produktu nalezy pozwoli¢ zwierzgciu pozosta¢ w cichym
miejscu i zminimalizowa¢ ilo§¢ bodzcoéw zewnetrznych. Zwierze powraca do §wiadomosci po 5-10
minutach.



Psy

Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest pigciokrotnie wyzsza od dawki

chlorowodorku medetomidyny i dziesi¢ciokrotnie wyzsza od dawki chlorowodorku

deksmedetomidyny.
Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mililitrach odpowiada dawce produktow
zawierajacych 1,0 mg/ml chlorowodorku medetomidyny lub 0,5 mg/ml chlorowodorku
deksmedetomidyny i jest pieciokrotnie nizsza od dawki produktu zawierajacego 0,1 mg/ml

chlorowodorku deksmedetomidyny.

Koty

Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 2,5-raza wyzsza od dawki
chlorowodorku medetomidyny i pigciokrotnie wyzsza od dawki chlorowodorku deksmedetomidyny.
Dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w mililitrach jest o polowe nizsza od dawki
produktéw zawierajacych 1,0 mg/ml chlorowodorku medetomidyny lub 0,5 mg/ml chlorowodorku
deksmedetomidyny i dziesigciokrotnie nizsza od dawki produktu zawierajacego 0,1 mg/ml

chlorowodorku deksmedetomidyny.

Przyktadowe dawkowanie:

Psy: Dawka produktu Dawka produktu Dawka produktu | Dawka produktu
Domitor Dexdomiotor Dexdomitor Antisedan
0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
1000 pug/m? 500 pg/ m? 500 pg/ m? 5000 pg/ m?
40 pg/kg 20 ng/kg 20 pg/kg 200 ug/kg
=0,4ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Koty: Dawka produktu Dawka produktu Dawka produktu | Dawka produktu
Domitor Dexdomiotor Dexdomitor Antisedan
0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
80 ug/kg 40 ng/kg 40 pg/kg 200 ug/kg
=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

*Dla kotow o wadze powyzej 3 kg zaleca si¢ Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podany po zastosowaniu znieczulenia ztozonego:
chlorowodorek medetomidyny + ketamina lub chlorowodorek deksmedetomidyny + ketamina. Dawki
nie ulegajg zmianie. Produktu nie nalezy podawac przed uptywem 40 minut od podania ketaminy.

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

Przedawkowanie produktu przejawia si¢ przejsciowa, wzmozong pobudliwos$cia, tachykardia i
przyspieszonym oddechem. W przypadku przedawkowania poda¢ mata dawke medetomidyny Iub
deksmedetomidyny.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QV03AB90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania atipamezolu polega na silnym i selektywnym blokowaniu receptorow alfa-2.
Prowadzi to do zwigkszenia wydzielania noradrenaliny zar6wno w obrebie centralnego uktadu
nerwowego jak i nerwach obwodowych. Takie dzialanie pozwala na zniesienie efektow podania
medetomidyny lub deksmedetomidyny i szybki powrdt psow i1 kotéw do stanu $wiadomosci po
zastosowaniu medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Stymulacja uktadu wspotczulnego powoduje tymczasowe zwickszanie czgstosci skurczow serca oraz
podwyzszenie ci$nienia krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Atipamezol szybko wchtania si¢ po iniekcji domigsniowej. Najwyzsze st¢zenie w centralnym uktadzie
nerwowym osigga po 10-15 minutach. Atipamezol zostaje utleniony gldwnie w watrobie a niewielka
ilo$¢ ulega metylacji w nerkach. Metabolity sa wydalane gtéwnie w moczu.

Gloéwne parametry farmakokinetyczne u docelowych gatunkéow zwierzat w przypadku réznych drog
podania podane s3 w ponizszej tabeli:

Psy Koty
Podanie dozylne Podanie domigsniowe | Podanie domigsniowe
Chnax [ng/ml] 677 108,1 214
tmax [g0dz.] - 0,28 3
T [godz.] 0,97 0,95 1,3
Cl [ml/min/kg] 10,2 27,3 0,17
V., [kg] 1,0 2,3 0,193

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego
Butelka ze szkta typu I zamknigta gumowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem

zawierajaca 10 ml produktu.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudelka tekturowe.



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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

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

117/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lutego 1995 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pregabalina (pregabalin) 50 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie wzmozonego niepokoju i lgku zwigzanego z transportem 1 wizytami
weterynaryjnymi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
wazacych mniej niz 2 kg, ponizej 5 miesigca zycia i powyzej 15 lat. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego zostato ustalone jedynie u
kotow zdrowych i kotéw z tagodna chorobg ogodlnoustrojowa. Nie ustalono go u zwierzat z
umiarkowang lub ci¢zka chorobg ogdélnoustrojowa, np. z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek,



watroby lub uktadu krazenia. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przed przepisaniem tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zawsze oceni¢ stan zdrowia
kota.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nieznaczny spadek te¢tna, czgstosci oddechow
i obnizenie temperatury ciata. Poniewaz po podaniu produktu moze nastgpi¢ obnizenie temperatury
ciata, leczone zwierz¢ powinno by¢ trzymane w otoczeniu o odpowiedniej temperaturze.

W przypadku jednoczesnego stosowania z pregabaling leku o dziataniu depresyjnym na OUN nalezy
uwaznie obserwowac kota pod katem wystapienia objawow depresji oddechowej 1 sedacji.

Lekarz weterynarii wystawiajacy recepte powinien pouczy¢ wlasciciela, aby zawsze informowat
prowadzacego lekarza weterynarii o podaniu kotu produktu leczniczego weterynaryjnego przed wizyta

weterynaryjng.

Jezeli kot wypluje czgs$¢ podanej dawki, wymiotuje po podaniu produktu lub wykazuje nadmierne
$linienie, nie nalezy podawa¢ mu kolejnej dawki.

Dziatanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze utrzymywac si¢ przez okoto 7 godzin. W
przypadku, gdy kot wydaje si¢ by¢ senny lub wykazuje inne objawy zwigzane z nadmiernym
dziataniem tego produktu, nalezy pozostawi¢ go w pomieszczeniu i nie podawa¢ mu wody ani
jedzenia, az do czasu catkowitego ustgpienia objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na dzialanie pregabaliny moze spowodowaé wystgpienie takich dziatan niepozadanych jak
zawroty glowy, zmgczenie, ataksja, niewyrazne widzenie i bol glowy.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi. Umy¢ doktadnie rece natychmiast po podaniu
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong §luzowa, przemy¢ woda. W przypadku wystapienia
objawow (zawroty glowy, zmeczenie, ataksja lub niewyrazne widzenie) nalezy zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda z mydlem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze
pojawié si¢ zmeczenie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych czesto obserwowano objawy uspokojenia (charakteryzujace si¢ sennoscia,
zaburzeniami propriocepcji i ataksjg) oraz wymioty. Drzenie mig$niowe, rozszerzenie zrenic,
jadlowstret, utrata masy ciala i leukopenia byly zglaszane niezbyt cze¢sto w badaniach klinicznych.
Rzadko w badaniach klinicznych zgtaszano $linotok. Zazwyczaj objawy kliniczne sg tagodne i
przemijajace.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne prowadzone u szczurow i krolikow wykazaty dziatanie embriotoksyczne i
maternotoksyczne przy wielokrotnym podawaniu pregabaliny w wysokich dawkach

(>_1 250 mg/kg/dzien). Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u
zwierzat hodowlanych, w czasie ciazy i laktacji u gatunkow docelowych nie zostalo okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oczekuje sig, ze stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na os$rodkowy uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie pregabaliny. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé dawke.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny podaje si¢ doustnie w pojedynczej dawce 5 mg/kg masy ciata
(0,1 ml/kg m.c.) na okoto 1,5 godziny przed transportem/planowang wizyta weterynaryjna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej lub po
wymieszaniu z niewielkg ilo§cia pokarmu. Duze objetosci pokarmu moga op6zni¢ wystapienie
dziatania.

Do podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac strzykawki doustnej dotagczone;j
do opakowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniu dotyczacym przedawkowania analizowano bezpieczenstwo po wielokrotnym podawaniu
przez 6 kolejnych dni i w dawkach do 5 razy wigkszych od zalecanych.

Objawy zwigzane z koordynacja ruchowg (nieprawidtlowy chdd, ograniczone uzycie tylnych
konczyn/tap, nieskoordynowane zachowanie, ataksja), sennoscia (zmniejszona aktywnos¢, zamkniete
oczy, lezenie na boku, rozszerzone Zrenice, obnizona temperatura ciata i depresja), wymiotami i
$linotokiem obserwowano z wigkszg czestoscig, nasileniem i czasem trwania objawoéw w przypadku
dawek 15 mg/kg i 25 mg/kg, niz w przypadku zalecanej dawki 5 mg/kg masy ciata. U jednego z o$miu
kotow po podaniu dawki 25 mg/kg odnotowano utrate przytomnosci.

Jezeli wystapi obnizenie temperatury ciata, kotu nalezy zapewnic ciepto.
4.11 OKres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy, inne leki przeciwdrgawkowe.
Kod ATC vet: QN03AX16

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Pregabalina wigze si¢ z pomocniczg podjednostka (biatko alfa2-delta) kanatéw wapniowych
bramkowanych napigciem w osrodkowym uktadzie nerwowym przez co redukuje uwalnianie ré6znych



neuroprzekaznikow (kwasu glutaminowego i neuroprzekaznikéw monoaminergicznych) i wywiera
dziatanie przeciwlgkowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pregabalina jest szybko wchianiana po podaniu doustnym u kotow. Cmax W 0soczu wynosito

10,1 pg/ml i wystgpowato po 0,5-1,0 godziny po podaniu w dawce 5 mg/kg masy ciata do jamy ustne;j
kota na czczo. Pole pod krzywa zaleznos$ci stezenia w osoczu od czasu (AUCo-24n) W stanie na czczo
wynosito 129 pg*h/ml. Srednia bezwzgledna biodostepnos¢ pregabaliny po podaniu doustnym
wynosita 94,3%. Po ponownym podaniu dawki 5 mg/kg w ciggu 24 godzin, ekspozycja wyrazona
przez parametry Cmax, AUCo-24n 1 t12, byla porownywalna z ekspozycja po podaniu pojedynczej dawki.
Nie stwierdzono istotnych roznic we wchlanianiu catkowitym, wyrazonym przez parametry Cpax 1
AUC w osoczu, po podaniu pregabaliny do jamy ustnej w réznych schematach zywienia.

Dystrybucja

Pregabalina ma stosunkowo duzg objetos¢ dystrybucji. Po podaniu dozylnym w bolusie, objgtos¢
dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) wynosita 0,4 I’kg. Nie stwierdzono wigzania si¢ pregabaliny z
biatkami osocza u myszy, szczuré6w, matp czy ludzi. Takie badania nie byly prowadzone u kotow.

Metabolizm i wydalanie

Pregabalina jest do$¢ wolno wydalana z organizmu kotéw. Catkowity klirens osoczowy wynosit
0,03 1/h/kg. Sredni okres poltrwania w fazie eliminacji z krazenia wynosit 12,3 godziny po podaniu
dozylnym w dawce 2,5 mg/kg i 14,7 godziny po podaniu doustnym w dawce 5 mg/kg.

Eliminacja z krazenia, zarowno w przypadku zwiazku macierzystego jak i metabolitu powstalego na
skutek metylacji, zachodzi prawie wylgcznie przez nerki u szczuréw, matp i ludzi. U pséw okoto 45%

dawki pregabaliny jest wydalane z moczem w postaci N-metylowanego metabolitu. Nie byto to
badane u kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Etylomaltol

Kwas solny, rozcienczony (do korekty pH)

Sodu wodorotlenek (do korekty pH)

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (odkreceniu nakretki):
6 miesiecy. Po otwarciu butelke nalezy przechowywaé w lodoéwce, ale mozna ja tez przechowywaé
przez krotkie okresy czasu (tacznie do 1 miesigca) w temperaturze do 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z przezroczystego szkta typu III zawierajaca 2 ml produktu. Butelka jest zamknigta
polipropylenowg nakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci oraz wktadka z polietylenu o
wysokiej gestosci zintegrowang z adapterem z polietylenu o niskiej gestosci. W opakowaniu znajduje
si¢ strzykawka doustna o pojemnosci 1 ml wykonana z polietylenu o niskiej gestosci. Strzykawka ma
podziatke ze skalg co 0,1 ml.

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka ze strzykawka w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINLANDIA

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

EU/2/21/273/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finlandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKQO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow
pregabalin

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera: 50 mg pregabaliny

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 ml
1 strzykawka doustna

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
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[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/273/001

[17.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA (SZKLANA)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 50 mg/ml roztwor doustny dla kotow
pregabalin

(

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

50 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bongat 50 mg/ml roztwoér doustny dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bongat 5 mg/ml roztwor doustny dla kotow

Pregabalina (pregabalin)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pregabalina 50 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu (E211) 2 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Lagodzenie wzmozonego niepokoju i leku zwigzanego z transportem i wizytami

weterynaryjnymi.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W badaniach klinicznych cz¢sto obserwowano objawy uspokojenia (charakteryzujace si¢ sennoscia,

zaburzeniami propriocepcji i ataksjg) oraz wymioty. Drzenie mig$niowe, rozszerzenie zrenic,
jadlowstret, utrata masy ciata i leukopenia byly zgtaszane niezbyt cz¢sto w badaniach klinicznych.
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Rzadko w badaniach klinicznych zgtaszano $linotok. Zazwyczaj objawy kliniczne sg tagodne i
przemijajace.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 0,1 ml/kg masy ciata. Produkt nalezy podawa¢ doustnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt Bongat nalezy podawac na okoto 1,5 godziny przed transportem/planowana wizyta
weterynaryjna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej lub po
wymieszaniu z niewielka ilo§cig pokarmu. DuZze obj¢tosci pokarmu mogg op6zni¢ wystgpienie
dziatania. Do podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac strzykawki doustnej
dotaczonej do opakowania.

Patrz szczegétowe instrukcje dotyczace podawania na koncu tej ulotki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki przy przechowywaniu w lodowce: 6 miesigcy. Po
otwarciu butelk¢ nalezy przechowywac¢ w lodowce, ale mozna ja tez przechowywac¢ przez krotki czas

(tacznie do 1 miesigca) w temperaturze 25°C lub ponize;j.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu u kotow:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kotow
wazacych mniej niz 2 kg, ponizej 5 miesigca zycia i powyzej 15 lat. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego zostalo ustalone jedynie u
kotow zdrowych i kotéw z tagodna choroba ogoélnoustrojowa. Nie ustalono go u zwierzat z
umiarkowang lub ci¢zka chorobg ogoélnoustrojowa, np. z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek,
watroby lub uktadu krazenia. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Lekarz weterynarii musi zawsze oceni¢ stan zdrowia kota przed przepisaniem tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nieznaczny spadek tetna, czgstosci oddechow
1 obnizenie temperatury ciata. Poniewaz po podaniu produktu moze nastgpi¢ obnizenie temperatury
ciata, leczone zwierzg powinno by¢ trzymane w otoczeniu o odpowiedniej temperaturze.

Nalezy uwaznie obserwowac kota pod katem wystgpienia objawdw sennosci i depresji oddechowe;j,
jesli lekarz weterynarii poinformuje o jednoczesnym stosowaniu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym innego leku o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy.

Lekarz weterynarii wystawiajgcy recepte powinien pouczy¢ wlasciciela, aby zawsze informowat
prowadzacego lekarza weterynarii o podaniu kotu produktu leczniczego weterynaryjnego przed wizyta

weterynaryjna.

Jezeli kot wypluje cz¢$¢ podanej dawki, wymiotuje po podaniu produktu lub wykazuje nadmierne
$linienie, nie nalezy podawa¢ mu kolejnej dawki.

Dziatanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze utrzymywac si¢ przez okoto 7 godzin. W
przypadku gdy kot wydaje si¢ by¢ senny lub wykazuje inne objawy zwigzane z nadmiernym
dzialaniem tego produktu, nalezy pozostawi¢ go w pomieszczeniu i nie podawa¢ mu wody ani
jedzenia, az do czasu catkowitego ustgpienia objawow.

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

Narazenie na ten produkt leczniczy weterynaryjny moze spowodowac wystapienie takich dziatan
niepozadanych jak zawroty glowy, zmeczenie, problemy z utrzymaniem rownowagi, niewyrazne
widzenie i bol gtowy.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi. Umy¢ doktadnie rece natychmiast po podaniu
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong $luzowa, przemy¢ woda. W przypadku wystapienia
objawow (zawroty glowy, zmgczenie, problemy z utrzymaniem rownowagi lub niewyrazne widzenie)
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda z mydlem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke¢ informacyjna lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze

pojawié si¢ zmeczenie.
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Cigza i laktacja:

W badaniach laboratoryjnych prowadzonych u szczurow i krolikow wykazano szkodliwe dziatanie
pregabaliny w czasie cigzy przy wielokrotnym podawaniu w wysokich dawkach (> 250-krotnos¢
dawki zalecanej dla kotéw). Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy i laktacji u kotow nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje:
Oczekuje si¢, ze stosowanie innych lekow o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy

moze nasila¢ dziatanie pregabaliny. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé¢ dawkg.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniu dotyczacym przedawkowania analizowano bezpieczenstwo po wielokrotnym podawaniu
przez 6 kolejnych dni i w dawkach do 5 razy wigkszych od zalecanych. Przedawkowanie (podanie
dawki 3- lub 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecang) moze powodowac wystapienie objawow
zwigzanych z zaburzeniami rbwnowagi, zmeczeniem, wymiotami i $linotokiem z wicksza
czestotliwos$cia, nasileniem i czasem trwania niz dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu
zalecanej dawki. W rzadkich przypadkach, przy dawce 5-krotnie przekraczajacej dawke zalecana,
mozna obserwowac¢ utrat¢ przytomnosci.

Jesli wystapi spadek temperatury ciata, nalezy zapewni¢ kotu ciepto.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka i 1 strzykawka doustna w pudetku tekturowym.
INSTRUKCJE DOTYCZACE PODAWANIA:

1. ODKREC NAKRETKE

Odkre¢ nakretke z butelki (nacis$nij 1 przekre¢). Zachowaj nakretke do
ponownego zamknigcia.
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2. PODLACZ STRZYKAWKE

Woeisnij tlok do dna cylindra strzykawki, aby wypchna¢ cate powietrze ze
strzykawki. Mocno wcisénij strzykawke do adaptera znajdujacego si¢ w gornej
czesci butelki. Nalezy uzywaé wylacznie strzykawki dotaczonej do produktu.

Uchwyt dla palcéw

Tlok

Korpus strzykawki l

3. USTAW DAWKE

Butelke z dotaczong strzykawka odwrd¢ do gory dnem. Wyciagaj tlok az do
momentu, gdy czarna linia prawidtowej (przepisanej przez lekarza weterynarii)
dawki (ml) bedzie widoczna pod krawedzig z uchwytem na cylindrze.

Jezeli kot wazy wigcej niz 10 kg, nalezy obliczy¢ dawke calkowita i podac ja w
dwoch oddzielnych dawkach, poniewaz strzykawka miesci maksymalnie tylko
1,0 ml roztworu.

Nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki dozujacej bez nadzoru podczas
przygotowywania kota do podania produktu.

4. PODAJ DAWKE
Delikatnie umies¢ strzykawke w jamie ustnej kota i podaj dawke na podstawe
jezyka, stopniowo naciskajac ttok az do oprdznienia strzykawki.

Jesli dawki nie mozna podaé bezposrednio do jamy ustnej, produkt mozna
wymiesza¢ z malg ilo$cig ulubionego pokarmu kota. Nie nalezy pozostawiaé
dostepu do dodatkowego pokarmu po podaniu dawki, gdyz wieksza ilo§¢
jedzenia moze opo6zni¢ dziatanie produktu.

5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po podaniu produktu zakr¢é nakretke i przemyj strzykawke woda. Strzykawke i
butelkg umies¢ z powrotem w pudetku tekturowym i przechowuj w lodéwce.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Peny06imka Bearapus
Orion Corporation
Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: 86 14 00 00

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

E)Mada
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Hrvatska
IRIS d.o.o.
Tel: +386 1 200 66 50

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Icepharma hf
Simi: 540 8080

Italia
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 886 3015

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: 4000 4190

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Romaénia
Orion Pharma Romania srl
Tel: +40 31845 1646

Slovenija
IRIS d.o.o.
Tel: +386 1 200 66 50

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland
ORION PHARMA Eléinlaiakkeet
Puh/Tel: 010 4261



Kvnpog
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Latvija
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499
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Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



ULOTKA INFORMACYJNA
Bupaq Multidose 0,3 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bupaq Multidose 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotéw

Buprenorfina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina (w postaci chlorowodorku) 0,3 mg

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,35 mg

Roztwor klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

PIES

Analgezja pooperacyjna.

Potggowanie efektow uspokajajacych substancji o dziataniu osrodkowym.
KOT

Analgezja pooperacyjna.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza. Nie podawac srodoponowo ani zewnatrzoponowo. Nie stosowaé przedoperacyjnie w
przypadku ciecia cesarskiego (patrz punkt "Cigza").

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw moze wystapic¢ §linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zwezenie zrenic,
rzadko nadcisnienie i tachykardia.



U kotdéw powszechnie wystgpuje rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie, stapanie
ocieranie), ktore zwykle ustepuja w ciggu 24 godzin.

Buprenorfina moze dziata¢ depresyjnie na uktad oddechowy (patrz punkt "Specjalne ostrzezenia"). W
przypadku stosowania produktu w celu zniesienia bolu rzadko dochodzi do wystapienia sedacji.
Sedacja moze jednak wystgpié, jezeli podano dawki wyzsze niz zalecane.

W bardzo rzadkich* przypadkach dyskomfort lub bolesno§¢ w miejscu iniekcji moze powodowac
wokalizacj¢. W normalnych warunkach efekt ten jest przejsciowy.

*Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe lub dozylne

PIES: Analgezja pooperacyjna, potegowanie sedacji
KOT: Analgezja pooperacyjna

10-20 mikrograméw na kg (0,3-0,6 ml na 10 kg)
W celu dalszego usmierzenia bélu mozliwe jest w razie potrzeby powtorzenie dawki:

PIES: po 3-4 godzinach 10 pg/kg
lub po 5-6 godzinach 20 pg/kg.
KOT:  Jednorazowo, po 1-2 godzinach 10-20 pg/kg.

Korek gumowy mozna nakluwaé¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas gdy efekty uspokajajace obecne sa przez 15 minut od podania, aktywnos¢ przeciwbolowa
wystepuje po okoto 30 minutach. Aby upewnic¢ si¢, ze podczas zabiegu chirurgicznego i natychmiast
w trakcie rekonwalescencji obecne jest dziatanie przeciwbolowe, produkt powinien by¢ podawany
przedoperacyjnie jako cze$¢ premedykacji.

Podczas podawania leku w celu potggowania efektu uspokajajacego lub jako czgsci premedykacji
dawka innych substancji o dziataniu o§rodkowym, takich jak acepromazyna lub medetomidyna,
powinna by¢ zmniejszona. Redukcja iloéci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji, cech
osobnika, rodzaju innych substancji wlaczonych do premedykacji oraz sposobu wprowadzania i
podtrzymywania znieczulenia. Mozliwe moze by¢ roéwniez zmniejszenie ilosci wziewnych lekow
znieczulajacych.

U zwierzat, ktérym podano opioidy o wlasciwosciach uspokajajacych i przeciwbdlowych, moga
wystgpi¢ zmienne reakcje. Dlatego reakcja kazdego zwierzgcia powinna by¢ monitorowana, a kolejne



dawki powinny by¢ odpowiednio dostosowane. W niektorych sytuacjach powtoérne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowej analgezji. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ podanie odpowiedniego
niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) w iniekcji.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia. Do doktadnego dozowania
leku musi by¢ zastosowana odpowiednio wyskalowana strzykawka.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu w wymienionych ponizej okolicznosciach powinno nastgpowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Buprenorfina moze powodowa¢ depresj¢ oddechowa i podobnie jak w przypadku stosowania innych
opioidéw, podczas leczenia zwierzat z uposledzong funkcjg uktadu oddechowego lub zwierzat
otrzymujacych leki, ktére mogg powodowac depresj¢ oddechowa, produkt nalezy stosowac z
ostroznoscia.

W przypadku niewydolnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko zwigzane ze
stosowaniem tego produktu moze wzrosnac.

Bezpieczenstwo nie zostato w petni ocenione u kotdéw z klinicznie istotnymi schorzeniami.

U zwierzat z uposledzong funkcja watroby, szczegdlnie choroba przewodow zotciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana z ostroznoscia, gdyz substancja ta jest metabolizowana przez watrobe, a jej
sifa i czas dziatania mogg by¢ zmienione u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni nie zostalo wykazane.
Nie jest zalecane powtdrne podanie leku wezesniej niz okreslono w punkcie "Dawkowanie dla
kazdego gatunku".

U kotow nie zbadano dlugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny po 5 kolejnych dniach
podawania.

Dziatanie opioidu w przypadku urazéw glowy zalezy od rodzaju i ciezko$ci urazu oraz stosowanego
wspomagania oddechowego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Buprenorfina moze powodowaé sennos¢, ktorg moga potegowac inne substancje dziatajace
osrodkowo, wlaczajac w to trankwilizatory, srodki uspokajajace i nasenne.

U ludzi dowiedziono, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skutecznosci
przeciwbolowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podawane przed zakonczeniem dziatania tego pierwszego, bez zmniejszenia efektu
przeciwbolowego. Jednak nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w potaczeniu z morfing lub innymi
lekami przeciwbdlowymi z grupy opioiddéw, np. etorfing, fenantylem, petydyna, metadonem,
papaveretum lub butorfanolem.



Buprenorfina byta pomyslnie stosowana z acepromazyng, alfaksalonem/alfadalonem, atroping,
deksmedetomidyna, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentalem i ksylazyng. Podczas stosowania w potaczeniu z lekami uspokajajacymi moze wzrosnac
dziatanie depresyjne na tetno i oddychanie.

Przedawkowanie

W razie przedawkowania powinno si¢ wdrozy¢ leczenie wspomagajace i jesli to wlasciwe, mozna
zastosowac nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

Podczas przedawkowania buprenorfiny u pséw moze doj$¢ u nich do bezwtadu. Przy bardzo wysokich
dawkach mozna zaobserwowac wystapienie bradykardii i zwezenia Zrenic.

Nalokson moze mie¢ korzystny wptyw na odwracanie zmniejszonej czestosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak Doksapram, sa rowniez skuteczne u ludzi. Z powodu
przedtuzonego dzialania buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lekami, moze istnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w ciaglym wlewie. Badania z udziatem ochotnikow wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwraca¢ efekty dzialania buprenorfiny.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u pséw po podawaniu doustnym
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien i wyzszej obserwowano rozrost drog zotciowych. Po podawaniu
domie$niowym dawek do 2,5 mg/kg/dzien przez 3 miesigce nie obserwowano rozrostu drog
z6lciowych. Dawki te znacznie przekraczaja dawki kliniczne stosowane u psow.

Ciaza:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatan teratogennych. Jednak zaobserwowano
obumarcia zarodkow w okresie poimplantacyjnym oraz wczesne obumarcia ptodow. Mogty by¢ one
wywotane ostabieniem organizmu rodzicielskiego podczas cigzy i okresu poporodowego z powodu
sedacji matek.

Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksyczno$cig reprodukcyjna,
produkt nalezy stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach cigcia cesarskiego z
powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u mtodych w okresie okotoporodowym i powinien
by¢ uzywany jedynie pooperacyjnie ze szczeg6lng ostroznoscia (patrz nizej punkt "Laktacja").

Laktacja:

Badania u szczuréw w okresie laktacji wykazaty, ze po domiesniowym podaniu buprenorfiny stezenie
niezmienionej buprenorfiny w mleku jest rowne lub wyzsze niz w osoczu. Poniewaz jest
prawdopodobne, ze buprenorfina bedzie wydzielana do mleka innych gatunkow, nie zaleca si¢ jej
stosowania podczas laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po kazdym przypadkowym rozlaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece/powierzchni¢ eksponowanag
na jego dziatanie.

Ze wzgledu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna wykonywac te
czynno$¢ ostroznie, aby unikngé samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Nalokson powinien by¢ dostepny na wypadek nieumyslnej ekspozycji parenteralne;.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skora miejsce ekspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje sig, nalezy zwrocic si¢ po
pomoc lekarska.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

31.05.2019

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, dtugo dziatajacym lekiem przeciwbolowym, dziatajacym na receptory
opioidowe w osrodkowym uktadzie nerwowym. Buprenorfina moze potegowac efekty dziatania
innych substancji dziatajacych os§rodkowo, ale ma ona w dawkach klinicznych jedynie ograniczony
efekt uspokajajacy.

Buprenorfina wywiera efekt przeciwbdlowy dzieki wysokiemu powinowactwu do receptoréw
opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, szczegdlnie receptoréw p. W dawkach klinicznych
buprenorfina wigze si¢ z duzym powinowactwem i duza awidnos$cia receptorow, dlatego jej
odlaczenie od miejsca wigzacego receptor nastepuje powoli. Mogloby to thumaczy¢ jej dtuzszy czas
dziatania. Buprenorfina ma niewielki wplyw na motoryke przewodu pokarmowego.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Objawy sedacji zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu 15 minut. Dziatanie przeciwbdlowe pojawia si¢ po
okoto 30 minutach, ze szczytem dziatania obserwowanym zwykle w ciagu 1-1,5 godziny.

U pséw po podaniu dozylnym wsrdd psow istniata znaczaca zmienno$¢ parametrow
farmakokinetycznych.

Gtowna drogg wydalania u psow i kotow jest wydalanie z katem. Najwyzsze stgzenie pochodnych
leku obserwowano w watrobie, ptucach i mézgu. Poziomy szczytowe wystapity szybko i spadty do
niskich wartosci w ciggu 24 godzin od podania.

Wielkosci opakowan
10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



ULOTKA INFORMACYJNA

Butomidor, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Butomidor, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol ( w postaci butorfanolu winianu) 10 mg

Substancja pomocnicza:

Benzetoniowy chlorek 0,10 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

KONIE:

Jako $rodek przeciwbolowy:
Do krétkotrwatego usmierzenia bolu pochodzenia kolkowego z uktadu zotadkowo-jelitowego.

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

W potaczeniu z agonistami ax-adrenoceptorow (detomidyna, romifidyna, ksylazyna):

W procedurach terapeutycznych i diagnostycznych takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne w
pozycji stojacej oraz jako $rodek uspokajajacy u klopotliwych pacjentow.

PSY/KOTY:
Jako $rodek przeciwbolowy:
Do u$mierzenia umiarkowanego bolu trzewnego, np. przed lub po zabiegu chirurgicznym oraz w

boélach pourazowych.

Jako $rodek uspokajajacy:
W polgczeniu z agonistami o-adrenoceptoréw (medetomidyna).

Jako srodek do znieczulenia wstepnego:
Jako element rezimu anestetycznego (medetomidyna, ketamina).

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac do leczenia u zwierzat z ostrymi zaburzeniami czynno$ciowymi watroby i nerek, w
przypadku urazow moézgu lub organicznych schorzen mézgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi
chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosciowymi serca oraz stanami spastycznymi.

Podczas stosowania skojarzonego z alfa-2-agonistami u koni:

Nie stosowac u koni z istniejgcg wczes$niej dysrytmig sercowa lub bradykardia.

Takie polaczenie powoduje zmniejszenie motoryki zotadkowo-jelitowej i w rezultacie nie powinno
by¢ stosowane w przypadkach kolki, ktorej towarzyszy wklinowanie.

Nie stosowac polaczenia w czasie cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

KONIE:

Dziatania niepozadane odnoszg si¢ do ogdlnie znanego dziatania opioidow. W opublikowanych
probach z zastosowaniem butorfanolu, przej$ciowa ataksja wystapita u okoto 20% koni, trwajac 3
do 15 minut. Lagodne dziatanie uspokajajace pojawito si¢ u okoto 10% koni. Moze wystapi¢
zwigkszona aktywno$¢ ruchowa (bieganie). Mozliwe jest zmniejszenie motoryki zotagdkowo-
jelitowe;.

Przy zastosowaniu potgczonym u koni:

Kazde zmniejszenie motoryki zotagdkowo-jelitowej spowodowane dziataniem butorfanolu moze
si¢ pogtebic na skutek rownoczesnego podania a-2-agonistow. Dziatanie a-2-agonistow
wywotujace depresj¢ oddechowa moze by¢ wzmozone przez rownoczesne zastosowanie
butorfanolu, szczegdlnie gdy funkcjonowanie uktadu oddechowego jest juz zaburzone. Inne
dziatania niepozadane (jak np. sercowo-naczyniowe) nalezy przypisywac a-2-agonistom.

PSY/KOTY:

Depresja uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Bol miejscowy zwigzany z wstrzyknigciem
domig¢sniowym. Ostabiona czynno$¢ motoryczna uktadu pokarmowego. W rzadkich przypadkach
ataksja, anoreksja i biegunka. U kotow moze wystapi¢ ozywienie lub sedacja, dezorientacja, dysforia i
nadmierne rozszerzenie zrenic.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Kon: Dozylnie
Psy: Dozylnie, podskornie i domigsniowo

Koty: Dozylnie i podskornie

KON


http://www.urpl.gov.pl/

Jako Srodek przeciwbodlowy:

Monoterapia:
0,1 mg/kg masy ciata (1 ml/100 kg m.c.) IV

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

Z detomidyna:

Detomidyny: 0,012 mg/kg m.c. IV, po czym 5 minut pdznie;j
Butorfanolu: 0,025 mg/kg m.c (0,25 ml/100 kg m.c.) IV

Z romifidyna:
Romifidyny: 0,05 mg/kg m.c. IV, po czym 5 minut pdzniej
Butorfanolu: 0,02 mg/kg m.c. (0,2 ml /100 kg m.c.) IV

Z ksylazyna:
Ksylazyny: 0,5 mg/kg m.c. IV, po czym 3-5 minut pozniej
Butorfanolu: 0,05 — 0,1 mg/kg m.c. (0,5-1 ml /100 kg m.c.) IV

PSY

Jako $rodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

0,1 - 0,4 mg/kg m.c (0,01 — 0,04 ml/kg m.c.) powoli IV (w dolnym lub $rednim zakresie dawki) jak
réwniez IM, SC

Do pooperacyjnej kontroli bolu nalezy poda¢ zastrzyk 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, aby
utrzymac¢ znieczulenie do fazy przebudzenia.

Jako $rodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/’kg m.c.) IV, IM
Medetomidyny: 0,01 mg/kg m.c. IV, IM

Jako do znieczulenia wstepnego:

Z medetomidyna i ketaming

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c.) IM

Medetomidyny: 0,025 mg/kg m.c. IM, uzupetnione po 15 minutach przez
Ketaminy: 5 mg/kg m.c. IM

Po zakonczeniu dziatania ketaminy mozliwa jest antagonizacja dziatania medetomidyny poprzez
podanie atipamezolu w dawce 0,1 mg/ kg m.c.

KOTY

Jako Srodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

15 minut przed wybudzeniem

Jednorazowo 0,4 mg/kg m.c. (0,04 ml/’kg m.c.) SC
lub: 0,1 mg/kg m.c. (0,01 ml/kg m.c.) IV

Jako Srodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,4 mg/kg m.c (0,04 ml/’kg m.c.) SC
Medetomidyny: 0,05 mg/kg m.c. SC

Przy zastosowaniu w celu opatrzenia rany nalezy dodatkowo zastosowac znieczulenie miejscowe.



Antagonizacja dziatania medetomidyny mozliwa jest po zastosowaniu 0,125 mg atipamezolu/kg masy
ciala.

Do znieczulenia wstepnego:
Z medetomidyna i ketamina:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/’kg m.c.) IV
Medetomidyny: 0,04 mg/kg m.c. IV
Ketaminy: 1,5 mg/kg m.c. IV

Antagonizacja dziatania medetomidyny, mozliwa jest po zakonczeniu dziatania ketaminy, po
zastosowaniu atipamezolu w dawce 0,1 mg/ kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Butorfanol jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktorych wymagane jest krotkie (konie i
psy) lub krotkie do $rednio krotkiego (koty) dziatanie przeciwbolowe. Dawka moze by¢ powtarzana
w razie potrzeby. Potrzeba i czas kuracji wielokrotnej beda uzaleznione od odpowiedzi kliniczne;j.
Informacje na temat czasu trwania dziatania przeciwbolowego analgezji, znajduja si¢ w punkcie 15.

Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Psy, koty — nie dotyczy.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Butomidor nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi.

Stosowac wytacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracj¢ “nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych ostroznosci w kontaktach ze zwierzgtami oraz unikaé
czynnikow wywotujacych stres u zwierzat.

U kotow indywidualna reakcja na butorfanol moze by¢ zréznicowana. W przypadku braku wtasciwego
dziatania analgetycznego, powinien zosta¢ podany alternatywny $rodek przeciwbolowy.

Zwickszanie dawki moze nie spowodowac zwigkszenia intensywnosci ani czasu trwania dzialania
analgetycznego.
Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.



Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie okreslono srodkéw ostroznos$ci zwigzanych ze stosowaniem produktu u szczeniat, kociat i zrebiat.
Stosowanie produktow u tych grup zwierzat powinno odbywac si¢ na podstawie oceny korzysci i
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Z uwagi na wlasciwosci przeciwwykrztusne, butorfanol moze powodowac nagromadzenie si¢ sluzu w
uktadzie oddechowym. W zwiazku z powyzszym, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego, ktore
wigza si¢ ze zwigkszong produkcja §luzu, butorfanol powinien by¢ stosowany wylgcznie po dokonaniu
analizy korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii. W przypadku wystapienia depresji oddechowej,
jako antidotum moze zosta¢ zastosowany nalokson.

U zwierzat poddanych leczeniu mozna zaobserwowac sedacje. Potaczenie butorfanolu z agonistami
az-adrenoceptorow u zwierzat z chorobami uktadu krazenia powinno by¢ stosowane ostroznie. Nalezy
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow antycholinergicznych, np.: atropiny.

Nalezy unika¢ podawania butorfanolu i romifidyny ta samg strzykawka z uwagi na zwigkszone ryzyko
wystapienia bradykardii, zatrzymania akcji serca lub ataksji.

KON

Stosowanie zalecanych dawek produktu moze prowadzi¢ do przejsciowe;j ataksji i/lub podniecenia.
Nalezy doktadnie przemysle¢ wybor miejsca prowadzenia leczenia, aby zapobiec wystgpieniu urazow u
pacjenta, a takze u 0sob przeprowadzajacych terapie.

KOT

Koty nalezy zwazy¢ w celu obliczenia wtasciwej dawki leku. Nalezy uzy¢ odpowiedniej strzykawki z
podziatka, aby mozliwe bylo podanie wymaganej dawki leku (np.: strzykawki do insuliny lub
strzykawki z podziatkg co 1 ml). Jezeli produkt podawany jest wielokrotnie, nalezy zmienia¢ miejsca
podawania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na Butomidor powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Butorfanol ma dziatanie podobne do opioidéw. Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostroznosci,
aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia/samoiniekcji tego silnie dziatajacego leku. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi butorfanolu u ludzi sa: sennos$¢, potliwo$¢, nudnosci i zawroty glowy.
Moga one wystapi¢ po niezamierzonej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Prowadzenie pojazdow jest zabronione. Jako antidotum mozna stosowac substancje
dziatajace antagonistycznie w stosunku do opioidéw (np. nalokson). Po przypadkowym rozlaniu na
sluzoéwke oka i skore nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscig czystej wody.

Ciaza, laktacja:

Butorfanol przechodzi przez barier¢ tozyskowa i przenika do mleka. Badania prowadzone na
gatunkach laboratoryjnych nie dostarczylty dowodoéw na dzialanie teratogenne.

Nie ustalono srodkdéw ostroznosci zwigzanych z niniejszym produktem leczniczym weterynaryjnym u
gatunkow docelowych w czasie trwania cigzy i laktacji. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu podczas
cigzy ani w czasie trwania laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii:




Réwnoczesne podawanie innych lekow, ktore sg metabolizowane w watrobie moze wzmagac

skutki dziatania butorfanolu.

Butorfanol stosowany rownoczes$nie ze $rodkami znieczulajagcymi, uspokajajacymi lub powodujacymi
depresj¢ oddechowa, wywotuje skutki dodatkowe. Wszelkie zastosowania butorfanolu w takich
sytuacjach wymagaja $cistej kontroli i starannego doboru dawki.

Podawanie butorfanolu moze zniwelowaé dziatanie przeciwbdlowe u zwierzat, ktorym podano
weczesniej §rodek przeciwbolowy w postaci czystych p-opioidow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

KONIE:

Zwickszone dawki moga spowodowac¢ depresj¢ oddechowa, jako skutek ogolny dziatania opioidu.
Dozylne dawki 1,0 mg/kg (10 x dawka zalecana), powtarzane w odstepach 4-godzinnych przez 2 dni
prowadzity do przejsciowych dziatan niepozadanych, obejmujacych goraczke, szybki oddech,
zaburzenia centralnego uktadu nerwowego (nadpobudliwos¢, nerwowosc¢, tagodna ataksja prowadzaca
do sennosci) oraz zmniejszong motoryke zotagdkowo-jelitows, czasami z boélami jamy brzusznej. Jako
antidotum mozna zastosowa¢ antagoniste opioidow (np. nalokson).

PSY/KOTY:

Zwe¢zenie zrenic (pies)/rozszerzenie zrenic (kot), depresja oddechowa, spadek ci$nienia, zaburzenia
uktadu sercowo-naczyniowego, a w ci¢zszych przypadkach zatrzymanie si¢ oddechu, wstrzas i
$pigczka. W zaleznos$ci od sytuacji klinicznej, nalezy podjac¢ przeciwdziatania pod $cistym nadzorem
medycznym. Monitorowanie stanu zwierzgcia wymagane jest przez minimum 24 godziny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[J,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/04/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna SA
00-446 Warszawa



ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna: Jeden ml zawiera 0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg/ml
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u ps6w i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u pséw z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogoélnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub ktorykolwiek ze
substancji pomocniczych preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego).

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak
i podczas wybudzania.

Zaleca si¢ aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem Dexdomitoru. Mozna podawac¢ wodeg.
Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody i pokarmu do momentu az nie beda mogly potykac.
Oczy nalezy chroni¢ odpowiednim $rodkiem nawilzajgcym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzetom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania preparatu.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu. Na wypadek zahamowania czynnoS$ci
oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do wentylacji recznej; u kotow nalezy
stosowac¢ sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ takze, aby dostepny byt tlen
— na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotow i psow chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny ryzyka
1 korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako $rodka premedykacji u pséw i kotow znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na leki stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnego lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznosc¢ i zwrdci¢ uwage na wystapienie
dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne srodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W przypadku wstrzyknigcia produktu samemu sobie badz w razie spozycia — natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotagczong do opakowania lub etykiete produktu.
NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdéow z uwagi na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu
mozliwos$ci wystapienia obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — splukaé duza iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczona odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skora. W przypadku przedostania si¢
preparatu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w cigzy, nalezy zachowac szczegolng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do wstrzyknigcie produktu samemu sobie, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie
preparatu moze spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Preparat Dexdomitor jest agonista receptora ap-adrenergicznego, a do
objawow wchloniecia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi i t¢tna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
roéwniez o wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o,-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.



Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu powinny przy jego stosowaniu zachowac ostroznos¢.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dzigki dziataniu ay-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czestosci pracy serca
1 temperatury ciata.

Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, po czym powraca do wartosci normalnych lub ponizej normy.

U niektorych psow i kotdow mozna obserwowac zmniejszenie czgstosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastgpnie powraca do normalnej lub
nizszej od normalnej warto$ci. Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacj¢ krwi zylnej, przy
normalnym utlenowaniu krwi t¢tniczej, btony §luzowe mogg przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.

5-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty. U niektorych pséow i kotdéw wymioty
mogg wystapi¢ takze podczas ustepowania dziatania preparatu.

W czasie dziatania uspokajajacego moga wystapic¢ drzenia mig¢Sniowe.
W czasie dziatania uspokajajacego moze wystgpi¢ zmetnienie rogowek (zob. tez punkt 4.5).

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwg trwajaca 10 minut, u kotow moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czgsto, szczegdlnie w ciaggu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidyng i ketaming. W przypadkach stosowania tych
produktéw, obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowosc.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moze wystgpowac
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktérym nastgpuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mi¢§niowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, nagte rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac¢ posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u psow, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca o typie brady- i
tachyarytmii ,w tym znacznego stopnia bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano
nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezla zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotéw, wystapi¢ moga wystapi¢ wymioty,
odruchy wymiotne, blados¢ bton sluzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastgpnie podanie ketaminy lub propofolu) czesto prowadzi do zatokowej
bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia i rzadko wywolujacych przedwczesng nadkomorowa depolaryzacje, rytm
blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub wypadanie
uderzef/rytmu.

4.7. Stosowanie w ciazy lub w laktacji



Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie cigzy
i laktacji u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie cigzy i
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowac ostrozno$¢ przy
stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzajg si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

U kotéw: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg wagi ciata domie$niowo, tacznie

z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tpax. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; warto$¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy / kg podana réwnocze$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny / kg moze
spowodowaé wystapienie tachykardii.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie 4.6, Dzialania niepozadane.

Aby uzyska¢ informacje na temat bezpieczenstwa u gatunkow docelowych w przypadku
przedawkowania, zob. punkt 4.10, Przedawkowanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i podanie domig$niowe,
- ukotéw: podanie domigsniowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.

Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczng.

Dawkowanie: zalecane sa nastepujace dawki:
PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata:

Dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciala
Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania gtebokiego dziatania
uspokajajacego 1 przeciwbolowego, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowania w
premedykacji wynosi 125 — 375 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20
minut przed indukcja znieczulenia. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz
temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego 1 przeciwbolowego nie pdzniej, niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie



uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbdlowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% 1 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego
dzialania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki wyliczone na podstawie masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci preparatu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m’ 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw /m’
(kg) (ng /kg) (ml) (ng /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 52 0,75
15,1-20 4,9 0,85

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem
Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 mikrograméw /m’ domiesniowo
(kg) (ng /kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 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

Przy wickszej masie ciata nalezy stosowa¢ DEXDOMITOR 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabela
dawkowania dla tego produktu.

KOTY:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,4 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia

ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekéw stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.




Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpoczaé 10 minut po premedykacji domigsniowg dawka docelowa
5 mg ketaminy / kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystgpienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrogramow/kg domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Przy wigkszej masie ciata nalezy stosowaé¢ DEXDOMITOR 0,5 mg/ml i kierowac sig¢ tabela
dawkowania dla tego produktu.

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

U pséw: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr
kwadratowy powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedng
piata (1/5) objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi jego
podania.

U kotow w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatlanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domiesniowym, w nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciata.

Po réwnoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy / kg, atipamezol mozna podac¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokich stgzeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwickszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz

z dalszym zwiekszaniem dawki. Objetos¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml rdwna si¢ jedne;j
dziesiatej (1/10) objetosci podanego preparatu Dexdomitor 0,1 mg/ml u kotow.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, kod ATCvet:
QNO5CM18.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dexdomitor zawiera jako substancje czynng deksmedetomidyne, wykazujaca dziatanie uspokajajace
i przeciwbolowe u psow i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego
sa zalezne od dawki preparatu. Przy maksymalnym dziataniu preparatu zwierze jest rozluznione, lezy
1 nie reaguje na bodzce zewnetrzne.




Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora a2 -adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisjg

w uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przejsciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie ci$nienia krwi, powraca ono do wartosci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czgsto$¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora a2 -adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wlosow,
zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwiekszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jako zwigzek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchianiana po podaniu
domigsniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez bariere krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazujg, ze maksymalne stezenie preparatu

w osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie stgzenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (>90%).

U psow: Po podaniu domigéniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne st¢zenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanogramdw/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostgpnos¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a pozorna objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 L/kg. Okres
péttrwania eliminacji (t2) wynosi 40—-50 minut.

Gltowne szlaki metaboliczne preparatu u psow to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym
oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sa nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sg wydalane gtownie z moczem 1 w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotow jest wysoka, a eliminacja preparatu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotow: Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domiesniowym. Po podaniu dawki 40 mikrogramoéw / kg masy ciata — warto$¢ Cmax osiaga

17 nanograméw/ml. Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 L/kg, a okres pottrwania eliminacji (/%) —
jedna godzing.

Metabolizm preparatu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sa wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Warto$¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a eliminacja preparatu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewaé wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.
Deksdomitor co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodno$¢ z butorfanolem i ketaming
umieszczonymi w tej samej strzykawce.



6.3  OKres waznoSci
3 lata

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy (przechowujac w temperaturze
25°C).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosSci przy przechowywaniu
Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Pudelko kartonowe zawierajace 1 szklang fiolke (typu I) o pojemnosci 20 ml
(zawierajaca 15 ml) z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowg zatyczka.

Wielkos¢ opakowania: 15 ml, 10 x 15 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwia¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

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

EU/2/02/033/003-004

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.08.2002 / 02.08.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna: Jeden ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg/ml
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zabiegi 1 badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw 1 kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psé6w z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegéw
medycznych oraz drobnych zabiegdéw chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogélnego.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub ktorykolwiek ze
substancji pomocniczych preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogéwek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego srodka nawilzajacego).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta nalezy utrzymywaé w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak
1 podczas wybudzania.

Zaleca si¢ aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem Dexdomitoru. Mozna podawa¢ wodg.
Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody i pokarmu do momentu az nie beda mogty potykac.
Oczy nalezy chroni¢ odpowiednim $rodkiem nawilzajagcym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzetom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢
przed przystgpieniem do podawania preparatu.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynno$ci serca 1 uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu. Na wypadek zahamowania czynnos$ci
oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do wentylacji recznej; u kotow nalezy
stosowac¢ sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ takze, aby dostepny byt tlen
— na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotow i psow chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny ryzyka
i korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako $rodka premedykacji u pséw i kotoéw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na leki stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnego lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznosc¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie
dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W przypadku wstrzyknigcia produktu samemu sobie badz w razie spozycia — natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete produktu.
NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu
mozliwos$ci wystapienia obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Unikac¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — sptukaé¢ duzg iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka sie ze skorg. W przypadku przedostania si¢
preparatu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiet¢ w ciazy, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do wstrzyknigcie produktu samemu sobie, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie
preparatu moze spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Preparat Dexdomitor jest agonista receptora o,-adrenergicznego, a do
objawow wchtonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cisnienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystgpowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora ap-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.
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Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na substancje¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu powinny przy jego stosowaniu zachowac 0stroznosc..

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dzigki dziataniu a,-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czestosci pracy serca
1 temperatury ciata.

Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, po czym powraca do warto$ci normalnych lub ponizej normy.

U niektorych psoéw i1 kotdw mozna obserwowac zmniejszenie czestosci oddechow. Zglaszano rzadkie
przypadki obrzeku ptuc. Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub
nizszej od normalnej wartosci. Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacj¢ krwi zylnej, przy
normalnym utlenowaniu krwi t¢tniczej, blony §luzowe moga przybra¢ blady wyglad i/lub siny odcien.

5—-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty. U niektorych pséw i kotow wymioty
moga wystapi¢ takze podczas ustepowania dziatania preparatu.

W czasie dziatania uspokajajacego moga wystapic¢ drzenia mig¢Sniowe.
W czasie dzialania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek (zob. tez punkt 4.5).

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotoéw moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czesto, szczegdlnie w ciggu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidyng i ketaming. W przypadkach stosowania tych
produktow, obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowosc.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u ps6w moze wystepowac
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktérym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mi¢sniowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie $liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skoérny, nagte rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmie. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u psow, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca o typie brady- i
tachyarytmii ,w tym znacznego stopnia bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano
nadkomorowe 1 komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezta zatokowego
1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystapi¢ moga wystapi¢ wymioty,
odruchy wymiotne, blados$¢ bton sluzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czesto prowadzi do zatokowej
bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia i rzadko wywotujgcych przedwczesna nadkomorowa depolaryzacje, rytm
blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub wypadanie
uderzen/rytmu.

4.7. Stosowanie w ciazy lub w laktacji
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Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie cigzy
i laktacji u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie cigzy i
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub i inne rodzaje interakcji
Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowac ostrozno$¢ przy

stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dzialania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzajg si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

U kotéw: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg wagi ciata domie$niowo, tacznie

z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tpax. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; warto$¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy / kg podana réwnocze$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny / kg moze
spowodowaé wystapienie tachykardii.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie 4.6, Dzialania niepozadane.

Aby uzyska¢ informacje na temat bezpieczenstwa u gatunkow docelowych w przypadku
przedawkowania, zob. punkt 4.10, Przedawkowanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i podanie domig$niowe,
- ukotéw: podanie domigsniowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.

Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczng.

Dawkowanie: zalecane sa nastepujace dawki:
PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata:

Dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciala
Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania gtebokiego dziatania
uspokajajacego 1 przeciwbolowego, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowania w
premedykacji wynosi 125 — 375 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20
minut przed indukcja znieczulenia. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz
temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania

uspokajajacego i1 przeciwbolowego nie pdzniej, niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego
1 przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie uspokajajace trwa
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przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90 minut.
Spontaniczne wybudzenie nastepuje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% 1 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego
dzialania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki wyliczone na podstawie masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci preparatu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidina Deksmedetomidina Deksmedetomidina
psa 125 pg/m’ 375 pg/m* 500 pg/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng /kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 49 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4.2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2.9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidina

psa 300 pg/m’> domiesniowo

(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 222 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
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37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7.8 0,9
60-65 7.6 0,95
65-70 74 1

70-80 73 1,1
>80 7 12

KOTY:

Dawkowanie u kotoéw wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,08 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bélem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne srodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpoczaé 10 minut po premedykacji domigsniowg dawka docelowa

5 mg ketaminy / kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystgpienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 pg/kg domieSniowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

U psoéw: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotno$ci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr
kwadratowy powierzchni ciala). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rowna
objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania.

U kotow w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domiesniowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciala.

Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy / kg, atipamezol mozna podaé¢ w zalecanej dawce, w celu odwrdcenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbdlowego wzrasta wraz
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z dalszym zwigkszaniem dawki. Objgtos¢ podanego atipamezolu o stgzeniu 5 mg/ml rowna si¢
potowie objetosci podanego Dexdomitoru u kotow

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, kod ATCvet:
QNO5CM18.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Dexdomitor zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyneg, wykazujaca dziatanie uspokajajace
1 przeciwbolowe u psow i1 kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego
sg zalezne od dawki preparatu. Przy maksymalnym dziataniu preparatu zwierze jest rozluznione, lezy
1 nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonistg receptora a2 -adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisj¢

w uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu $wiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przejsciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzro$cie ci$nienia krwi, powraca ono do wartosci normalnych lub nieco
ponizej normy. Niekiedy ulega zmniejszeniu czestos¢ oddechowa. Deksmedetomidyna wykazuje
takze wiele innych dziatan zaleznych od receptora a2 -adrenergicznego, takich jak jezenie si¢ wlosow,
zahamowanie czynno$ci ruchowych i wydzielniczych przewodu pokarmowego, zwiekszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

Niekiedy obserwuje si¢ niewielki spadek temperatury ciata.
5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Jako zwigzek o whasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchianiana po podaniu
domiesniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i fatwo przechodzi
przez bariere krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne stezenie preparatu

w osrodkowym uktadzie nerwowym kilkakrotnie przekracza odpowiednie stgzenie w osoczu. We krwi
krazacej, deksmedetomidyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (>90%).

U pséw: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrograméw/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 ng/ml osiagane jest po 0,6 godziny. Dostgpnos¢ biologiczna deksmedetomidyny
wynosi 60%, a pozorna objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 L/kg. Okres pottrwania eliminacji (t72)
wynosi 40—-50 minut.

Gltowne szlaki metaboliczne preparatu u psow to hydroksylacja, sprzeganie z kwasem glukuronowym
oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sg nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sa wydalane gldwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotow jest wysoka, a eliminacja preparatu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotow: Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu

domig$niowym. Po podaniu dawki 40 mikrograméw / kg masy ciata — wartos¢ Cmax osigga 17 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 L/kg, a okres poltrwania eliminacji (t4) — jedng godzing.
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Metabolizm preparatu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity sa wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos$¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u pséw, a eliminacja preparatu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewaé wydhuzonego okresu poéttrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana rownocze$nie z produktami
wplywajacymi na krgzenie watrobowe.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216)

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

Deksdomitor co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodno$¢ z butorfanolem i ketaming
umieszczonymi w tej samej strzykawce.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy (przechowujac w temperaturze
25°C).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Pudetko kartonowe zawierajace 1 szklang fiolke (typu I) o pojemnosci 10 ml z
korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej 1 aluminiowg zatyczka.

Wielkos¢ opakowania: 10 ml, 10 x 10 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub pochodzace z niego materialy odpadowe
nalezy unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/2/02/033/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.08.2002 / 02.08.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.
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ANEKS II

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Fermion Oy Oulu Plant
Orion Corporation Fermion
Fermion Oy Oulu Plant
Laédketehtaantie 2
Sanginsuu

90650 Oulu

Finlandia

Orion Corporation Fermion

Espoo Plant, Koivu-Mankkaan tie 6
02200 Espoo

Finlandia

Nazwa i adres wytworcy(Ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego, opisany w czesci [ wniosku o wydanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu, istniat i prawidlowo funkcjonowat przed wprowadzeniem do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego 1 w czasie, kiedy znajduje si¢ on w obrocie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny

13. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

U psow: podanie dozylne i domig¢éniowe
U kotéw: podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: miesigc/rok
Zawarto$¢ opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy (przechowujac w temperaturze 25°C).
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[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/003

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH / OPAKOWANIE ZBIORCZE

FIOLKA / OPAKOWANIE ZBIORCZE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

|2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH))

0,1 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny

13. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

15ml, 10 x 15 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

U pséw: im., i.v.
U kotéw: i.m.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: miesigc/rok

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny

13. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

U psow: podanie dozylne i domig¢éniowe
U kotéw: podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: miesigc/rok
Zawarto$¢ opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy (przechowujac w temperaturze 25°C).
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[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/033/001-002

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH / OPAKOWANIE ZBIORCZE

FIOLKA / OPAKOWANIE ZBIORCZE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

|2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH))

0,5 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny

13. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml, 10 x 10 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

U pséw: podanie dozylne i domigsniowe
U kotéw: podanie domig$niowe

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: miesigc/rok

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
DEXDOMITOR 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCJI
Substancja czynna: Jeden ml zawiera 0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,08 mg deksmedetomidyny
Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg/ml

Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabiegi 1 badania nieinwazyjne przeprowadzane u ps6w 1 kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajgce ograniczenia ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psé6w z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegéw
medycznych oraz drobnych zabiegdéw chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogoélnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktoragkolwiek z
substancji pomocniczych preparatu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzigki dziataniu ay-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czestosci pracy serca
i temperatury ciata.

U niektorych psow i1 kotdow mozna obserwowac zmniejszenie czgstosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta a nastgpnie powraca do normalnej lub
nizszej od normalnej wartos$ci. Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy
normalnym utlenowaniu krwi t¢tniczej, btony $luzowe moga przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.
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5-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty.
U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢ takze podczas ustgpowania dziatania preparatu.
W czasie dzialania uspokajajacego moga wystapi¢ drzenia migsniowe.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotéw moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czesto, szczegdlnie w ciggu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidyng i ketaming. W przypadkach stosowania tych lekow
obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowos¢.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u psow moga wystepowac:
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktérym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mi¢sniowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, nagle rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmie. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u pséw, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca o typie brady- i
tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano
nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezla zatokowego
1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystapi¢ moga wystapi¢ wymioty,
odruchy wymiotne, blados$¢ bton sluzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czgsto prowadzi do zatokowe;j
bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia i rzadko wywolujacych przedwczesng nadkomorowa depolaryzacje, rytm
blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub wypadanie
uderzen/rytmu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i domig$niowe,
- ukotdéw: podanie domigsniowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.

Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.
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Zalecane sa nastgpujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrogramoéw / metr kwadratowy powierzchni ciala
Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciala

Przy réwnoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glgbokiego dziatania
uspokajajacego i1 przeciwbolowego, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowana w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciala, podane na

20 minut przed indukcjg znieczulenia do zabiegu. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu
trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Roéwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i1 przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dzialania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie
uspokajajgce trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nast¢puje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% 1 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac¢ do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego
dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki, wyliczone na podstawie masy ciata, przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci preparatu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m’ 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/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
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw /m* domie$niowo

(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
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[13,1-15 ] 12,5 1,75

Przy wigkszej masie ciala nalezy stosowa¢ DEXDOMITOR 0,5 mg/ml i kierowac¢ si¢ tabela
dawkowania dla tego produktu.

U KOTOW:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,4 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchoéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji u kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne srodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpoczac¢ 10 minut po premedykacji domigsniowg dawka docelowa

5 mg ketaminy / kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystgpienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrogramow/kg domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)

1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Przy wickszej masie ciala nalezy stosowa¢ DEXDOMITOR 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabela
dawkowania dla tego produktu.

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem preparatu. Mozna podawa¢ wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody i pokarmu do momentu az nie beda mogly potykac.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie zamrazad.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 3 miesigcy (przechowujac w temperaturze
25°C).

Produkt przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na etykiecie i kartonie, po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Zwierzeta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zwierzetom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania preparatu.

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie cigzy
i laktacji u gatunkéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie cigzy i
laktacji.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.
Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogéwek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego.

Uzycie lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Premedykacja z uzyciem
deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia.Podczas podawania dozylnego lekow stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy
zachowac ostrozno$¢ i zwroci¢ uwage na wystgpienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze
zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

U kotow: Po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny / kg masy ciala domigéniowo, tacznie z
5 mg ketaminy / kg masy ciala — maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwiekszeniu, lecz nie obserwuje sie wplywu na warto$é Tpay. Sredni okres pottrwania eliminaciji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 godz.; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy / kg podana réownoczes$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny / kg moze
spowodowa¢ wystapienie tachykardii.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzajg si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostgpne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca si¢ takze, aby dostepny byt tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotow lub psow chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogo6lnego ketaming premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny
ryzyka i korzysci.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowac si¢ do nastepujacych zalecen:

U PSOW: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢

potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr
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kwadratowy powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml wynosi jedna
piata (1/5) objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor 0,1 mg/ml, niezaleznie od drogi jego
podania.

U KOTOW: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonista jest atipamezol, podawany we wstrzyknieciu
domiesniowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciala. Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej
deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy / kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu
odwrdcenia dzialan wywotanych przez deksmedetomidyne.

Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie uspokajajace nie ulega
zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem
dawki.

Objetos¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml réwna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego preparatu Dexdomitor 0,1 mg/ml u kotow.

W przypadku wstrzykniecia produktu samemu sobie badz w razie spozycia — natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete produktu.
NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z uwagi na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu
mozliwos$ci wystapienia obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Unikac¢ kontaktu ze skora i blonami $luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — sptuka¢ duzg iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
preparatu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawdw nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w cigzy, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do wstrzyknigcie produktu samemu sobie, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie
preparatu moze spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Preparat Dexdomitor jest agonistg receptora ap-adrenergicznego, a do
objawow wchloniecia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cisnienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystgpowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o,-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu powinny przy jego stosowaniu zachowac ostroznosc.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub pochodzace z niego odpady nalezy
unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 15 ml, 10 x 15 ml
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgi¢/Belgique/Belgien
VETOQUINOL SA/NV
Kontichsesteenweg 42
BE-2630 Aartselaar

Deutschland
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E\LGdo
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France
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Italia

VETOQUINOL Italia S.r.1
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Lifepharma (Z.A.M.) Ltd,
Ayiov NwoAidov 8,
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Nederland
VETOQUINOL BV
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Suomi/Finland
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Orion Pharma Animal Health
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United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA
DEXDOMITOR 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCJI
Substancja czynna: Jeden ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny
Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg/ml

Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psow z rownoczesnym stosowaniem butorfanolu do zabiegow
medycznych oraz drobnych zabiegéw chirurgicznych.

Premedykacja u psow i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia og6lnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych preparatu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzigki dziataniu a,-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czestosci pracy serca
1 temperatury ciata.

U niektorych psoéw i1 kotdw mozna obserwowac zmniejszenie czestosci oddechow. Zglaszano rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub
nizszej od normalnej wartosci. Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje¢ krwi zylnej, przy
normalnym utlenowaniu krwi t¢tniczej, btony §luzowe mogg przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.
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5-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty.
U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢ takze podczas ustgpowania dziatania preparatu.
W czasie dzialania uspokajajacego moga wystapi¢ drzenia migsniowe.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotéw moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czesto, szczegdlnie w ciggu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidyng i ketaming. W przypadkach stosowania tych lekow
obserwowano wymioty, hipotermi¢ i nerwowos¢.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u psow moga wystepowac:
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktorym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mi¢sniowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, naglte rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmie. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u pséw, wystapi¢ moze spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca o typie brady- i
tachyarytmii, w tym znacznego stopnia bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano
nadkomorowe i komorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezla zatokowego
1 blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystapi¢ moga wystapi¢ wymioty,
odruchy wymiotne, blados$¢ bton §luzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czgsto prowadzi do zatokowe;j
bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia i rzadko wywolujacych przedwczesng nadkomorowa depolaryzacje, rytm
blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub wypadanie
uderzen/rytmu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i domig$niowe,
- ukotdéw: podanie domigsniowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknigc.
Preparat Dexdomitor, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz

wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.
Zalecane sa nastgpujace dawki:

39



PSY:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielko$ci powierzchni ciala:

Dozylnie: do 375 mikrogramoéw / metr kwadratowy powierzchni ciala
Domigs$niowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciala

Przy réwnoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glgbokiego dziatania
uspokajajacego i1 przeciwbolowego, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi

300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowana w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciala, podane na

20 minut przed indukcja znieczulenia do zabiegu. Dawke nalezy dostosowaé do rodzaju i czasu
trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Roéwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i1 przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dzialania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciggu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie
uspokajajgce trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nast¢puje w ciagu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu
znieczulenia. W badaniu klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol i tiopental
odpowiednio o 30% 1 60%. Wszystkie leki stosowane do indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy
podawac¢ do wystapienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,54 godzin. Czas trwania tego
dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczna.

Odpowiednie dawki, wyliczone na podstawie masy ciata, przedstawiono w ponizszych tabelach.
Dla zapewnienia doktadnego dawkowania przy stosowaniu matych objetosci preparatu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidina Deksmedetomidina Deksmedetomidina
psa 125 pg/m’ 375 pg/m* 500 pg/m’
(kg) (ng/kg) (ml) (ng /kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 49 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4.2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
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Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidina

psa 300 pg/m* domie$niowo

(kg) (ng/kg) (ml)

2-3 24 0,12

3-4 23 0,16

4-5 22,2 0,2

5-10 16,7 0,25

10-13 13 0,3

13-15 12,5 0,35

15-20 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

Masa ciala Deksmedetomidina Deksmedetomidina Deksmedetomidina

psa 125 pg/m’ 375 pg/m’ 500 pg/m’

(kg) (ng/kg) (ml) (ng /kg) (ml) (ng/kg) (ml)

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

3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2

4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3

5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4

10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5

13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6

15-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7

20-25 4.5 0,2 13,4 0,6 18 0,8

25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9

30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0

33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1

37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2

45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3

50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4

55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5

60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6

65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7

70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8

>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidina

psa 300 pg/m* domie$niowo

(kg)

(ng/kg)

(ml)
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2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 222 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 93 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

U KOTOW:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,08 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym Iub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

Stosujac deksmedetomidyne w premedykacji u kotow nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekéw stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na lotne srodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukgcji 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpoczac¢ 10 minut po premedykacji domigsniowg dawka docelowa

5 mg ketaminy / kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 pg/kg domiesniowo
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Spodziewane dziatanie uspokajajace 1 przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atipamezolem.
Atipamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem preparatu. Mozna podawa¢ wode.
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Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody 1 pokarmu do momentu az nie beda mogty potykac.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie zamrazac.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigce (przechowujac w temperaturze
25°C).

Produkt przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Zwierzeta nalezy utrzymywaé w cieple 1 w stalej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

Zwierzetom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania preparatu.

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie cigzy
1 laktacji u gatunkow docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie cigzy i
laktacji.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.
Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16 tygodniem zycia i kocigtom przed
12 tygodniem zycia.

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego.

Uzycie lekéw o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Premedykacja z uzyciem
deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji znieczulenia.
Podczas podawania dozylnego lekow stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i zwroci¢ uwage na wystapienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na
lotne $rodki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

U kotow: Po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg masy ciala domig¢$niowo, tacznie z
5 mg ketaminy / kg masy ciala — maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wplywu na warto$¢ Tp.x. Sredni okres pottrwania eliminacji

deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 godz.; warto$¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy / kg podana rownocze$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny / kg moze
spowodowaé wystapienie tachykardii.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.
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Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca si¢ takze, aby dostepny byt tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotéw lub pséw chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia
ogo6lnego ketaming premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny
ryzyka i korzysci.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowac si¢ do nastgpujacych zalecen:

U PSOW: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr
kwadratowy powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml jest rowna
objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania.

U KOTOW: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonista jest atipamezol, podawany we wstrzyknieciu
domiesniowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciala. Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej
deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy / kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu
odwrdcenia dzialan wywotanych przez deksmedetomidyne.

Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie uspokajajace nie ulega
zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem
dawki.

Objetos¢ podanego atipamezolu o stezeniu 5 mg/ml réwna si¢ potowie objetosci podanego
Dexdomitoru u kotow.

W przypadku wstrzykniecia produktu samemu sobie badz w razie spozycia — natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete produktu.
NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdoéw z uwagi na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu
mozliwo$ci wystapienia obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi.

Unikac¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skorg lub btonami §luzowymi — sptuka¢ duzg iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
preparatu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy lek podawany jest przez kobiete w cigzy, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do wstrzyknigcie produktu samemu sobie, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie
preparatu moze spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi ptodu.

Informacje dla lekarzy: Preparat Dexdomitor jest agonistg receptora ap-adrenergicznego, a do
objawow wchloniecia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cisnienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono
réwniez o wystgpowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i
uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora o,-adrenergicznego
atipamezol jest zarejestrowany do stosowania u zwierzat; preparat ten stosowano u ludzi tylko
doswiadczalnie w celu antagonizowania dziatan deksmedetomidyny.

44



Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng badz ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu powinny przy jego stosowaniu zachowac ostroznos¢.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub pochodzace z niego odpady nalezy

unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania: 10 ml, 10 x 10 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Domitor 1 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Medetomidyny chlorowodorek 1 mg/1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Sedacja i analgezja pséw 1 kotdow w celu ulatwienia przeprowadzenia badania (np. zdjecia
rentgenowskie) i czynnos$ci leczniczych (np. zabiegi dentystyczne, czyszczenie uszu, drobne
zabiegi chirurgiczne). Premedykacja.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca i uktadu oddechowego i
uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, u zwierzat w szoku 1 wyniszczonych,
niedozywionych i odwodnionych. Nie stosowaé w przypadku niedroznosci przewodu
pokarmowego (skret zotadka, uwieznigcie, zatkanie przetyku). Nie stosowacé u zwierzat w
cigzy 1 ze stwierdzong cukrzyca. Nie stosowaé u zwierzat z problemami okulistycznymi, w
ktérych wzrost cisnienia srodgatkowego moze by¢ szkodliwy. Nie stosowaé razem z aminami
sympatykomimetycznymi. Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje
czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg. Nie podawacé zwierzgtom ponizej 12 tygodnia
zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Przed podaniem, nalezy dokladnie rozwazy¢ i oceni¢ stosunek ryzyka i korzysci przed
zastosowaniem produktu u zwierzat z chorobami krazenia lub w zlym stanie ogélnym oraz
wczesniej wystepujacymi schorzeniami nerek i watroby.

Dziatanie przeciwbdlowe samej medetomidyny moze nie obejmowac catego okresu sedacji,
dlatego przy wykonywaniu szczeg6lnie bolesnych zabiegéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowego $rodka przeciwbdlowego.

4.5. Specjalne S$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom



Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczne u wszystkich zwierzat przed zastosowaniem
produktu.

Zaleca si¢ by na 12 godzin przed podaniem preparatu nie podawac zwierz¢tom jedzenia.
Wode mozna podawa¢ do woli. Po zastosowaniu produktu zwierzeciu nie nalezy podawac
wody i jedzenia do czasu, gdy bedzie moglo potyka¢ we whasciwy sposob.

Przed rozpoczeciem czynnos$ci leczniczych lub zabiegu lub podawaniem innych lekéw nalezy
czeka¢ na osiggniecie pelnej sedacji (z reguly okoto 10 min.). Po zastosowaniu Domitoru
nalezy pozwoli¢ zwierzeciu pozosta¢ w cichym miejscu 1 zminimalizowa¢ ilo$¢ bodzcow
zewngtrznych.

Zwierzetom, ktorym podano preparat, nalezy zapewnié ciepto i utrzymanie stalej temperatury
zardbwno w trakcie zabiegu jak i w trakcie powrotu zwierzecia do petnej swiadomosci.

Nalezy chroni¢ oczy zwierzgcia przed nadmiernym wysychaniem stosujac odpowiedni
preparat nawilzajacy.

Po zastosowaniu preparatu nalezy stale monitorowa¢ czynno$¢ oddechows oraz pracg serca.

Zaleca si¢ posiadanie tlenu do natychmiastowego zastosowania, w sytuacji stwierdzonego lub
podejrzewanego niedotlenienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

W przypadku niezamierzonego polknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dolgczong do opakowania, ale NIE
NALEZY PROWADZIC POJAZDU, z uwagi na mozliwo$é wystapienia uspokojenia
polekowego i zmian ci$nienia tgtniczego krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i §luzowka.

W przypadku kontaktu produktu z odstonicta skora nalezy niezwlocznie umy¢ skore duza
iloscig wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktére znajduje si¢ w bezposrednim
kontakcie ze skora.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza
iloscig wody. W razie wystapienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w cigzy podaje produkt leczniczy, powinna podjaé szczegdlne $rodki
ostrozno$ci zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
skurczOw macicy i zmniejszenia cisnienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu
ogolnoustrojowym.

Wskazowki dla lekarzy:
Medetomidyny chlorowodorek jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych; jego
wchlonigcie moze wywotaé zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie



polekowe, depresja osrodka oddechowego, bradykardia, niedocis$nienie, sucho$¢ w jamie
ustnej 1 hiperglikemia. Zglaszano réwniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia
oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Poprzez swo6j mechanizm dziatania medetomidyna moze powodowaé spowolnienie akcji
serca oraz zmniejszenie czestotliwosci oddechow oraz podwyzszenie poziomu cukru we krwi.
Moga pojawié¢ si¢ bradyarytmie. Temperatura ciala moze ulec obnizeniu w trakcie sedacji i
moze pozosta¢ na niskim poziomie w trakcie powrotu zwierzecia do pelnej swiadomosci.

Cis$nienie krwi moze poczatkowo wzrasta¢ a nastepnie powraca¢ do normy lub nizszego
poziomu. Odnotowywano wystepowanie sinicy.

Psy, a szczegolnie koty moga wymiotowac¢ po podaniu produktu.
W 90 do 120 minut po podaniu produktu zazwyczaj dochodzi do oddawania moczu.
Po podaniu produktu moga wystapi¢ drzenia migsniowe i nadwrazliwo$¢ na dzwiek.

Odnotowywano przypadki utrzymujacej si¢ sedacji oraz nawrotu sedacji po poczatkowym
powrocie do §wiadomosci.

Odnotowywano pojedyncze przypadki nadwrazliwosci, paradoksalnej reakcji (pobudzenia)
oraz braku skuteczno$ci.

Odnotowywano przypadki zej$¢ $miertelnych spowodowanych niewydolnos$cia krazenia, w
polaczeniu ze znacznego stopnia przekrwieniem ptuc, watroby lub nerek. Moze dojs¢ do
spadku ilo$ci oddechéw z lub bez przejsciowych okresow bezdechu. Moze by¢ obserwowane
zaciemnienie rogéwki. Rzadko wystgpujacym dziataniem niepozadanym jest obrzek ptuc.

W trakcie znieczulenia u kotdéw, przy podawania produktu w potaczeniu z ketaming,
zachowane sg odruchy krtaniowy i gardtowy. U niektérych kotow podanie domigsniowe tej
kombinacji moze by¢ bolesne.

U psow przy podawaniu produktu w polaczeniu z propofolem, w trakcie indukcji znieczulenia
moga wystapi¢ ruchy konczyn przednich.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w
jednym cyklu leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci



Ze wzgledu na brak wystarczajacych badan, preparat nie powinien by¢ stosowany u zwierzat
cigzarnych oraz w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Medetomidyna wzmaga dzialanie $rodkdéw dzialajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy oraz lekéw znieczulajacych, dlatego dawka tych lekow powinna by¢ zmniejszona o
50 — 90%, indywidualnie dla kazdego zwierzgcia.

Nie stosowa¢ razem z aminami sympatykomimetycznymi. Efekty dzialania medetomidyny
mogg by¢ zniesione po podaniu atipamezolu.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Domitor podaje si¢ psom domig$niowo, dozylnie i podskornie; kotom domig$niowo i
podskornie. Efekt dziatania jest najszybszy po podaniu dozylnym, a najwolniejszy po podaniu
podskornym. Wielkos¢ dawki zalezy od wymaganego czasu i stopnia sedacji oraz analgezji.
Lek moze by¢ zastosowany powtdrnie, jesli jest to niezbgdne. Efekt dziatania Domitoru moze
by¢ zniesiony przez podanie Antisedanu.

Sedacja:

Do wywotania sedacji, od ptytkiej przez umiarkowang do glebokiej z analgezja podaje si¢:
Psy:

10 — 80 ug / 1 kg masy ciata (0,01 — 0,08 ml/1 kg masy ciata). Male rasy pséw wymagaja
wickszej dawki Domitoru na kg masy ciata niz rasy duze.

Koty:

50 — 150 ug/ 1 kg masy ciata (0,05 — 0,15 ml / 1 kg masy ciata).

Anestezja:

Domitor jest wykorzystany w premedykacji. Potgguje dzialanie srodkéw anestetycznych, co
powoduje obnizenie ich dawki o 50 — 90% zaleznie od indywidualnego przypadku. Anestetyk
nie powinien by¢ podany wcze$niej niz po uptywie 10 min. od podania Domitoru.

Psy w znieczuleniu ztozonym:

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + ketamina 4 mg /1 kg
masy ciata IM lub IV

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciala) + thiopental 3 — 5 mg
/1 kg masy ciata IV

Domitor 20 — 60 nug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + 1-methadon 0,1 — 0,2
mg /1 kg masy ciata IM, IV

Domitor 20 — 60 ug / 1 kg masy ciata (0,02 - 0,06 ml/1 kg masy ciata) + propofol 1 —2 mg /1
kg masy ciata [V

Koty w znieczuleniu ztozonym z:

Domitor 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciala) + ketamina 5 — 7,5 mg
/ 1 kg masy ciata IM, IV

Domitor 80 — 100 ug / 1 kg masy ciata (0,08 — 0,1 ml/ 1 kg masy ciata) + thiopental 3 — 5 mg
/1 kg masy ciata [V

W znieczuleniu ztozonym zaleca si¢ stosowanie nizszych z ww. dawek Domitor.
Przy zastosowaniu powyzszych kombinacji anestetykow, zwierzeta moga by¢ nastgpnie
intubowane 1 podtgczone do respiratora.



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przedawkowanie przejawia si¢ przedluzajacym si¢ powrotem do $wiadomosci. Jezeli taka
sytuacja wystapi nalezy utozy¢ zwierz¢ w cichym, cieptym miejscu. Jezeli zwierz¢ ma
obnizong cieptote ciala podnoszenie temperatury do wlasciwej dla tego gatunku przyspiesza
powrot do §wiadomosci.

W  rzadkich indywidualnych przypadkach moga wystepowaé zaburzenia krazenia i
oddychania. Jezeli ma to miejsce wskazane moze by¢ podanie tlenu. Atropina przyspiesza
akcje serca, ale moze powodowac arytmie.

Efekty dziatania Domitoru mogg by¢ zniesione dzigki zastosowaniu specyficznego antidotum,
jakim jest chlorowodorek atipamezolu. U pséw dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona
w ug / 1 kg masy ciala jest 5-krotnie wyzsza od dawki chlorowodorku medetomidyny. U
kotow dawka chlorowodorku atipamezolu wyrazona w ug / 1 kg m.c. jest 2,5-krotnie wyzsza
od dawki chlorowodorku medetomidyny.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy. Preparaty psycholeptyki. Preparaty nasenne i

sedacyjne. Inne preparaty nasenne i sedacyjne. Medetomidyna.
Kod ATCvet: QN0O5CM90

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng Domitoru jest medetomidyna, ktora jest alfa-2- agonista. Wykazuje
dzialanie polegajace na hamowaniu uwalniania noradrenaliny w centralnym ukladzie
nerwowym. Prowadzi to do obnizenia $wiadomosci zwierzat i podwyzszenia progu bolowego.
Dziatanie medetomidyny jest proporcjonalne do zastosowanej dawki. Niskie dawki wywotuja
jedynie sedacje, wicksze dawki powoduja sedacj¢ wraz z analgezja.

Po podaniu medetomidyny obserwuje si¢ zmniejszenie czgstotliwosci skurczow serca,
krotkotrwaly wzrost cisnienia krwi, zmniejszenie czgstotliwosci oddechow, obnizenie
temperatury ciata oraz podwyzszenie poziomu cukru we krwi. W pojedynczych przypadkach
moga wystepowac miejscowe drzenia mig§niowe.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Medetomidyna szybko wchiania si¢ po iniekcji domig$niowej i roéwniez szybko
rozprzestrzenia si¢ po catym organizmie. Wigze si¢ z biatkami w 85-90%. Medetomidyna
zostaje utleniona gldwnie w watrobie a mata ilo§¢ ulega metylacji w nerkach. Metabolity sg
wydalane gtownie w moczu.

Gloéwne parametry farmakokinetyczne u docelowych gatunkéw zwierzat w zaleznos$ci od
drogi podania podane sg w ponizszej tabeli:



Psy Koty
Podanie dozylne Podanie Podanie domig$niowe
domigsniowe
Chax [ng/ml] - 22 24,6
tmax [g0dZ.] - 0,5 0,25
Ty [godz.] 0,97 1,28 1,35
Cl [ml/min/kg] 33,4 27,5 29,5
V. [l/kg] 2,8 3,0 3,5

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenazoesan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.
6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego /

rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéow z ktorych je wykonano

Butelka ze szkta typu I zawierajaca 10 ml produktu, zamkni¢ta gumowa zatyczka.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6. Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace wunieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu,
jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN - 02200 Espoo



Finlandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
118/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16 lutego 1995
17 maja 2000

14 kwietnia 2006
01 grudnia 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy



ULOTKA INFORMACYJNA
Exagon 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Exagon 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Pentobarbital sodu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazdy ml:

Substancja czynna:

Pentobarbital sodu 400,0 mg

(co odpowiada 364,6 mg pentobarbitalu)

Substancje pomocnicze:

Glikol propylenowy 200,0 mg
Etanol (96%) 80,0 mg
Alkohol benzylowy (E 1519) 20,0 mg
Biekit patentowy V (E 131) 0,01 mg

Klarowny, niebieski roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Eutanazja

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ do znieczulenia.

Nie stosowac do wstrzyknigcia do jam ciata u zotwi (Chelonia), poniewaz czas do §mierci moze by¢
niepotrzebnie wydluzony w poréwnaniu z podaniem dozylnym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po wstrzyknigciu mogg wystapi¢ drobne drzenia mig$ni. U bydla w rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ ciezkie dyszenie, jesli pentobarbital byt podany w dawce mniejszej niz zalecana. Smieré
moze wystapi¢ z opdznieniem, je§li wstrzykniecie bylo podane okotonaczyniowo. Podanie
okotonaczyniowe lub podskorne moze prowadzi¢ do podraznienia tkanek. Podanie droga doptucng
moze powodowac kaszel, cigzkie dyszenie i1 zespot niewydolnosci oddechowej. Pentobarbital
powoduje pobudzenie podczas indukowania u$pienia. Premedykacja/uprzednia sedacja w duzym
stopniu zmniejsza ryzyko pobudzenia podczas indukowania uspienia.

Czgstotliwos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

-bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
-czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

-niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

-rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, kuce, bydlo, swinie, psy, koty, norki, fretki, zajace, kroliki, kawie domowe (§winki morskie),
chomiki, szczury, myszy, drob, gotebie, ptaki, weze, zotwie, jaszczurki, zaby.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dozylna droga podania powinna by¢ preferowang droga podania i nalezy zastosowaé odpowiednig
sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna ja za konieczng. U koni i bydla obowigzkowa jest
premedykacja.

W przypadkach, gdy podanie dozylne jest trudne, i wylacznie po glebokiej sedacji lub znieczuleniu,
produkt mozna poda¢ droga dosercowa. Ewentualnie, tylko w przypadku matych zwierzat, mozna
zastosowac podanie droga dootrzewnowa, ale wylacznie po odpowiedniej sedacji.

Podanie doptucne mozna stosowaé wylacznie jako ostateczno$¢ i wytacznie w przypadku, gdy
zwierze jest pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone i nie reaguje na bodzce
uszkadzajace. T¢ droge podania mozna stosowa¢ wylacznie u drobiu, gotebi, ptakoéw, wezy, zotwi,
jaszczurek i zab.

Dawka do zastosowania zalezy od gatunku zwierzecia i drogi podania. Z tego wzgledu nalezy
doktadnie przestrzega¢ instrukcji, podanych w schemacie dawkowania.

Wstrzyknigcie dozylne malym zwierzgtom nalezy wykonywac ze stala szybkoscig wstrzykiwania, az
do wystapienia utraty przytomnosci.

Preferowanym sposobem podania u ptakow jest wstrzykniecie dozylne. Je$li nie jest mozliwe
naktucie zyly (np. z powodu krwiaka, zapasci krazeniowej), mozliwe jest wstrzykniecie doptucne. U
ptakow wstrzykniecie doplucne wykonuje sie poprzez wprowadzenie kaniuli w kierunku grzbietowo-
brzusznym po lewej lub prawej stronie kregostupa do ptuca (III lub IV przestrzen migdzyzebrowa,
miedzy kregostupem a topatka).

U koni, bydta i §win pentobarbital musi by¢ podany w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego.



Konie, kuce
1 ml na 4,5 — 5 kg masy ciala, w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego

Bydlo
1 - 2 ml na 10 kg masy ciata, w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego

Swinie
Ilosci do podania:

Zyla gléwna doczaszkowa: w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego
0,1 mI/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie cialta <30 kg

Zyla brzeina ucha: dozylnie w postaci szybkiego bolusa.
0,1 mI/’kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata <30 kg
Konieczne jest rozcienczenie sterylnym, izotonicznym roztworem NaCl (0,9%) w stosunku 1:1.

Podanie dosercowe:
0,1 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata <30 kg

Drogi podania:
Zwierzeta zgrupowane wedtug masy ciata i drog podania:

Prosieta (do 8 kg):
Podanie dozylne (zyta gtowna doczaszkowa) lub dosercowe

Prosi¢ta odsadzone (8 - 25 kg), hodowlane (25 - 40 kg), tuczniki (40 - 100 kg):
Podanie dozylne (zyta gtowna doczaszkowa lub zyta brzezna ucha) lub dosercowe

Knury i lochy (powyzej 100 kg):
Podanie dozylne (zyta brzezna ucha)

Przywigzanie:
W miare mozliwo$ci nalezy unika¢ uwigzywania lub przynajmniej ograniczy¢ do minimum.

Jesli konieczne jest uwigzanie, nalezy uzy¢ postronka na ryj.

Psy

Podanie dozylne: ciagle wstrzykniecie (ok. 1,2 ml/s) do utraty przytomnosci, nastepnie pozostatos¢
podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzyknigcia:

1 ml na 3 — 5 kg masy ciata

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:
1 ml na 3 —4 kg masy ciata

Koty
Podanie dozylne: ciagle wstrzyknigcie do utraty przytomnos$ci przez zwierze, nastepnie pozostatos§é

podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzykniecia:
1 ml na 2 — 3 kg masy ciala

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:
1 ml na kg masy ciala



Norki, fretki
1 ml na zwierze dozylnie

1 ml na zwierzg dosercowo, wstrzykiwane dtuga kaniula (ok. 4 cm) w kierunku doczaszkowym i
lekko grzbietowym od konca ogonowego mostka (wyrostek mieczykowaty).

Zajace, kroliki, kawie domowe, chomiki, szczury, myszy
1 mlna 1 — 2 kg masy ciata dozylnie, dosercowo

1 ml na 0,5 — 1 kg masy ciala dootrzewnowo

Dréb, golebie, ptaki
1 — 2 ml na kg masy ciata dozylnie

1 — 2 ml na kg masy ciata doplucnie

Weze, z6twie, jaszczurki, Zaby
W zaleznosci od wielkosci zwierzgcia wstrzykiwaé 0,5 — 1,0 ml do jamy klatki piersiowej w poblizu
serca; $mier¢ jest oczekiwana po okoto 5 — 10 minutach.

Korka nie wolno nakltuwac wiecej niz 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu tatwiejszego i mniej bolesnego wstrzykniecia do zyly brzeznej ucha §winiom, produkt nalezy
rozcienczy¢ sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (0,9%) w stosunku 1:1. Podczas
rozcienczania produktéw leczniczych weterynaryjnych nalezy przestrzega¢ przepisoOw krajowych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat u ktorych zastosowano
produkt i produkty pochodzace od tych zwierzat nie beda wprowadzone do tancucha zywnosciowego
i nie bedg spozywane przez ludzi lub zwierzeta.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed Swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

Okres waznos$ci po rozcienczeniu w stosunku 1:1 roztworu do wstrzykniecia dozylnego do zyly
brzeznej ucha u $wini: 2 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
W celu zmniejszenia ryzyka poczatkowego pobudzenia zalecane jest przeprowadzanie eutanazji w
miejscu, w ktorym panuje cisza.

Wstrzyknigcie dozylne pentobarbitalu moze powodowaé poczatkowe pobudzenie u niektérych
gatunkow zwierzat i nalezy zastosowaé odpowiednia sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna to za
konieczne. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu uniknigcia podania okotonaczyniowego (np.
poprzez uzycie cewnika dozylnego).

Dootrzewnowa droga podania moze powodowac pozniejsze rozpoczecie dziatania, ze zwigkszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe wolno stosowaé wylacznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu unikni¢cia podania
do $ledziony lub narzadow/tkanek z mata zdolno$cia wchtaniania. Ta droga podania jest odpowiednia
wylacznie dla matych ssakow.

Podanie dosercowe wolno stosowa¢ wytacznie w przypadku, gdy zwierze jest pod wpltywem silnej
sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

Doptucna droga podania moze powodowaé poOzniejsze rozpoczgcie dzialania, ze zwigkszonym
ryzykiem dziatan niepozadanych (wymienionych w punkcie ,,Dzialania niepozadane”) i musi by¢
zarezerwowana dla przypadkéw, w ktorych wykorzystanie innych drég podania nie jest mozliwe.
Podanie doptucne mozna stosowac wytacznie u drobiu, golebi, ptakow, wezy, zo6twi, jaszczurek i zab.
Zwierzeta muszg by¢ pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone przed
zastosowaniem tej drogi podania. Nie stosowa¢ doptucnej drogi podania u zadnych innych
docelowych gatunkéw zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Spozycie poddanych eutanazji zwierzat przez inne zwierzgta moze prowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia, a nawet zgonu. Barbiturany sg bardzo trwate w tuszach zwierzgcych i réwniez odporne
na temperatur¢ gotowania.

Po podaniu tego produktu uzyskanie pozycji lezacej nastepuje w ciggu 10 sekund. Jesli podczas
podawania produktu zwierze¢ stoi, osoba podajaca produkt leczniczy weterynaryjny i inne obecne
osoby powinny zachowa¢ ostroznos$¢ i odpowiednig odleglo$¢ od zwierzecia, aby uniknaé obrazen.

Kon, bydlo:

U koni i bydla konieczne jest zastosowanie premedykacji przy uzyciu odpowiedniego Srodka
uspokajajacego, w celu uzyskania glebokiej sedacji przed eutanazja, jak rowniez powinna byc¢
dostepna alternatywna metoda eutanazji.

Swinie:

W indywidualnych przypadkach, zwlaszcza u zwierzat uwigzanych, podczas podania moze wystapic
pobudzenie prowadzace do przypadkowego podania okotozylnego produktu. Ze wzgledu na
trudnosci z bezpiecznym wstrzyknigciem dozylnym $winiom, zalecana jest odpowiednia sedacja
zwierzecia przed podaniem dozylnym pentobarbitalu. Podanie dosercowe wolno stosowa¢ wylacznie
w przypadku, gdy zwierze jest pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone. Podanie
przez zyle brzezng ucha powinno by¢ wykonywane, przynajmniej na poczatku, bez uwigzania.
Zwierzgta powinny by¢ przytrzymywane mig¢dzy nogami osoby asystujacej. Jesli konieczne jest
uwigzanie, nalezy uzy¢ postronka na ryj.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii
Jesli eutanazji ma by¢ poddane agresywne zwierze, zaleca si¢ premedykacje srodkiem
uspokajajacym, ktorego podawanie jest tatwiejsze (doustne, podskérne lub domigsniowe).

Chociaz premedykacja lekami uspokajajagcymi moze op6zni¢ pozadane dziatanie produktu z powodu
obnizonej czynno$ci uktadu krazenia, moze by¢ to niezauwazalne klinicznie, poniewaz leki dzialajace



hamujaco na OUN (opioidy, agonisci receptorow a2-adrenergicznych, fenotiazyny, leki
przeciwhistaminowe, itp.) moga rowniez nasila¢ dziatanie pentobarbitalu.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, z wyjatkiem
sterylnego, izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9%).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Pentobarbital jest silnym lekiem o dziataniu toksycznym dla ludzi — nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego spozycia i1 samoiniekcji. Produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy nosi¢ wylacznie w zabezpieczonej strzykawce w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia.

Wchlonigcie si¢ pentobarbitalu do krazenia ogdlnego (w tym wchtoniecie si¢ przez skorg lub oczy)
powoduje sedacje, uspienie i depresje oddechowa.

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest takie, ze przypadkowe wstrzykniecie lub spozycie ilosci tak
niewielkich jak 1 ml, przez osoby doroste, moze spowodowaé powazne konsekwencje ze strony
OUN. Istnieja doniesienia, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 ml produktu) jest
$miertelna dla ludzi.

Unika¢ bezposredniej stycznos$ci ze skorg i oczami, w tym kontaktu reki z okiem.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne podczas obchodzenia si¢ z produktem — pentobarbital moze
by¢ wchianiany przez skore i btony $sluzowe.

Ponadto produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i moze powodowaé podraznienie skoéry i reakcje
nadwrazliwo$ci (z powodu obecno$ci pentobarbitalu i alkoholu benzylowego). Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na pentobarbital lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten nalezy stosowaé wytacznie w obecno$ci drugiej osoby, ktéra moze udzieli¢ pomocy po
przypadkowej ekspozycji. Jesli osoba taka nie nalezy do fachowego personelu medycznego, nalezy ja
poinformowac o zagrozeniach zwigzanych z produktem.

W razie wypadku nalezy podjaé¢ nastepujace dziatania:

Skéra — Przemy¢ natychmiast woda, a nastepnie doktadnie mydiem z wodg. Niezwlocznie zwrdcié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Oczy — Przemy¢ natychmiast duza iloscig zimnej wody. Niezwltocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Spozycie — Wyptukaé usta. Niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Utrzymywac¢ ciepto i odpoczywac.

Przypadkowa samoiniekcja — Zwrdci¢ si¢ PILNIE o pomoc lekarskg (zabra¢ ze soba ulotke
informacyjna), informujac personel medyczny o zatruciu barbituranami. Nie pozostawiaé pacjenta
bez nadzoru.

NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Produkt ten jest tfatwopalny. Trzymac z dala od zrédet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Dla lekarza: Nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania wcelu utrzymania droznosci drog
oddechowych i1 czynnosci serca. W przypadku cigzkiego zatrucia nalezy podja¢ dodatkowe dziatania

w celu przyspieszenia eliminacji barbiturandéw. Zastosowac leczenie objawowe 1 wspomagajace.

Inne $rodki ostroznosci




Ze wzgledu na ryzyko wtérnego zatrucia nie nalezy podawaé zwierzat, ktore zostaly poddane
eutanazji przy uzyciu omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego, jako karmy innym
zwierzetom, lecz nalezy usuna¢ je zgodnie z krajowymi przepisami i w sposob gwarantujacy, ze inne
zwierzeta nie beda miaty dostgpu do tusz.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
niesnosci nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Podczas obliczania dawki nalezy uwzgledni¢ wigkszag mase ciata cigzarnych zwierzat. W miarg
mozliwosci produkt nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie. Ptodu nie wolno usuwac¢ z ciata matki (np. w
celach zbadania) wczesniej niz 25 minut od potwierdzenia zgonu matki. W takim przypadku ptod
nalezy zbadaé¢ w kierunku oznak zycia i w razie konieczno$ci przeprowadzi¢ oddzielnie eutanazjg.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeciu nieprzeznaczonemu do
eutanazji nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu utrzymania droznosci drog oddechowych i
krazenia. Podanie tlenu i zastosowanie analeptykow sa wlasciwymi dziataniami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Insistor 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Insistor 10 mg/ml solution for injection for dogs and cats
(AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Insistor vet. 10 mg/ml solution for injection for dogs and cats
(DK, FI, NO, SE)

Insistor solution for injection for dogs and cats
(FR)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Metadonu chlorowodorek 10 mg
(co odpowiada 8,9 mg metadonu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Roztwér przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

e Analgezja.

e  Premedykacja do znieczulenia ogdlnego lub neuroleptanalgezja w skojarzeniu z lekiem
neuroleptycznym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaawansowang niewydolnoscia oddechowa.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Ze wzgledu na zmienng indywidualna reakcje na metadon, zwierzgta nalezy regularnie monitorowad
w celu zapewnienia wystarczajacej skutecznosci podczas pozadanego czasu dzialania produktu.
Stosowanie produktu musi by¢ poprzedzone doktadnym badaniem klinicznym.

U kotow rozszerzenie zrenic widoczne jest jeszcze dlugo po ustaniu dziatania przeciwbolowego.

Z tego powodu nie jest to odpowiedni parametr do oceny skutecznosci klinicznej podanej dawki.
Psy rasy Greyhound moga wymaga¢ podania wyzszych dawek niz inne rasy w celu osiagni¢cia
skutecznego stezenia w osoczu.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Metadon moze czasami powodowac depresj¢ oddechowa i podobnie jak w przypadku innych lekdéw
opioidowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia zwierzat z zaburzeniami funkcji uktadu
oddechowego lub zwierzat otrzymujacych leki, ktore moga powodowaé depresje uktadu
oddechowego. W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu nalezy regularnie monitorowaé
stan leczonych zwierzat, tacznie z badaniem czestosci akeji serca i czgstosci oddechow.

Poniewaz metadon jest metabolizowany w watrobie, intensywnos¢ i czas jego dziatania mogg by¢
zaburzone u zwierzat z uposledzona funkcja watroby.

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko
zwiazane ze stosowaniem tego produktu moze by¢ wigksze.

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania metadonu u pséw w wieku ponizej 8 tygodni i kotow

w wieku ponizej 5 miesigcy.

Skutecznos¢ dziatania opioidu w przypadku urazéw glowy zalezy od rodzaju i ciezkosci urazu oraz
stosowanego wspomagania oddychania.

Bezpieczenstwo stosowania nie zostato w pelni ocenione u kotow z zaburzeniami klinicznymi. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ponownego podania kotom ze wzgledu na ryzyko wystapienia
pobudzenia.

Lekarz weterynarii powinien dokonaé oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Metadon moze powodowaé depresj¢ oddechowa po rozlaniu si¢ na powierzchni¢ skory lub po
przypadkowej samoiniekcji. Podczas stosowania produktu nalezy unikaé kontaktu ze skora, oczami
i ustami oraz nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku rozlania si¢ produktu na powierzchnie
skory lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast spluka¢ duza iloscia wody. Zdjaé
zanieczyszczong odziez.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na metadon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Metadon moze powodowaé poronienia. Produktu nie powinny podawaé kobiety
W cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Z uwagi na mozliwos¢ wystapienia sedacji: NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

ZALECENIE DLA LEKARZY: Metadon jest opioidem, ktérego toksyczno$¢ moze powodowac objawy
kliniczne, wtym depresje¢ oddechowa lub bezdech, sedacje, niedocisnienie tetnicze i $pigczke.
W przypadku wystgpienia depresji oddechowej nalezy rozpoczaé kontrolowang wentylacje. W celu
odwrocenia objawow zalecane jest podanie naloksonu - substancji dziatajacej antagonistycznie w
stosunku do opioidow.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
W bardzo czestych przypadkach po podaniu produktu obserwowano nastepujace reakcje:
Koty: Moze by¢ obserwowana depresja oddechowa. Obserwowano tagodne reakcje pobudzenia:

oblizywanie warg, wokalizacje, oddawanie moczu, katu, rozszerzenie zrenic, hipertermi¢ i biegunke.
Zglaszano wystepowanie hiperalgezji. Wszystkie reakcje miaty charakter przejSciowy.



Psy: Moze by¢ obserwowana depresja oddechowa i bradykardia. Zaobserwowano tagodne reakcje:
dyszenie, oblizywanie warg, $linienie si¢, wokalizacje, nieregularny oddech, hipotermig, nieruchome
spojrzenie i drzenie ciata. W ciggu pierwszej godziny po podaniu moze by¢ sporadycznie
obserwowane oddawanie moczu i katu. Wszystkie reakcje mialy charakter przejsciowy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Metadon przenika przez tozysko.

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly dzialania niepozadane na reprodukcje.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone w badaniach na docelowych gatunkach zwierzat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
w czasie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z neuroleptykami, patrz punkt 4.9.

Metadon moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwbdlowych, inhibitorow osrodkowego uktadu
nerwowego i substancji powodujacych depresje oddechows. Jednoczesne lub nastgpujace po sobie
stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego buprenorfing moze prowadzi¢ do
braku skutecznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala.

Analgezja

Psy: 0,5 do 1 mg metadonu chlorowodorek na kg masy ciata, podskornie (s.c.), domiesniowo (i.m.) lub
dozylnie (i.v.) (co odpowiada 0,05 do 0,1 ml/kg)

Koty: 0,3 do 0,6 mg metadonu chlorowodorek na kg masy ciata, domiesniowo (i.m.) (co odpowiada
0,03 do 0,06 ml/kg)

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania u kotow nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowang
strzykawke do podawania produktu.

Indywidualna reakcja na metadon jest zréznicowana i zalezy cze$ciowo od dawkowania, wieku
pacjenta, osobniczych réznic w zakresie wrazliwosci na bdl, a takze ogolnej kondycji, dlatego
optymalny schemat dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie.

U psoéw poczatek dzialania wystepuje po 1 godzinie po podaniu podskérnym, okoto 15 minut po
wstrzyknigciu domiesniowym i w ciggu 10 minut po wstrzyknigciu dozylnym. Dlugos¢ dziatania
wynosi okolo 4 godzin po podaniu domie¢sniowym lub dozylnym.

U kotdéw po podaniu domigsniowym poczatek dziatania wystepuje po 15 minutach, a dlugosé dziatania
wynosi srednio 4 godziny.

Zwierze nalezy regularnie bada¢ w celu oceny, czy wymagana jest dodatkowa analgezja.

Premedykacja i (lub) neuroleptanalgezja

Psy:
Metadonu chlorowodorek 0,5-1 mg/kg masy ciata, i.v., s.c. lub i.m. (co odpowiada 0,05-0,1 ml/kg)

Przyklady stosowania skojarzonego:
e Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg masy ciala, i.v. (co odpowiada 0,05 ml/kg) + np.
midazolam lub diazepam.




Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomoca izofluranu z tlenem.

e Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg masy ciala, i.v. (co odpowiada 0,05 ml/kg) + np.
acepromazyna.
Indukcja za pomoca tiopentalu lub propofolu, podawanego do skutku, podtrzymanie za pomoca
izofluranu z tlenem lub indukcja diazepamem lub ketaming.

e Metadonu chlorowodorek 0,5-1,0 mg/kg masy ciala, i.v. lub i.m. (co odpowiada 0,05-0,1 ml/kg)
+ op-agonista (np. ksylazyna lub medetomidyna).
Indukcja propofolem, podtrzymanie izofluranem w tlenie w skojarzeniu z fentanylem lub
protokdt znieczulenia catkowicie dozylnego (ang. total intravenous anaesthesia, TIVA):
podtrzymanie za pomoca propofolu w skojarzeniu z fentanylem.

Protokot TIVA: indukcja propofolem do skutku. Podtrzymanie propofolem lub remifentanylem.
Zgodnos¢ fizyko-chemiczna zostala okreslona jedynie dla rozcienczenia w proporcjach 1:5 z
nastepujacymi roztworami do infuzji: sodu chlorek 0,9%, roztwor Ringera, roztwdr Ringera z
mleczanami i glukoza 5%.

Koty:
e Metadonu chlorowodorek 0,3-0,6 mg/kg masy ciala, i.m. (co odpowiada 0,03-0,06 ml/kg)
- Indukcja za pomocg benzodiazepiny (np. midazolam) i leku do znieczulenia dysocjacyjnego
(np. ketamina).
- Z lekiem trankwilizujacym (np. acepromazyna) i NLPZ (meloksykam) lub lekiem
uspokajajacym (np. ox-agonista).
- Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomoca izofluranu z tlenem.

Dawki zaleza od pozadanego stopnia analgezji i sedacji, pozadanego czasu dzialania i jednoczesnego
stosowania innych lekéw przeciwbolowych i znieczulajacych.

W przypadku stosowania w skojarzeniu z innymi produktami mozna stosowa¢ mniejsze dawki.

W celu bezpiecznego stosowania z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi nalezy zapoznac
si¢ z odpowiednim pismiennictwem dotyczacym produktow.

Korka nie nalezy przektuwa¢ wigcej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Skutki przedawkowania wywotanego podaniem 1,5-krotnej dawki zostaly opisane w punkcie 4.6.
Koty: W przypadku przedawkowania (>2 mg/kg) mozna zaobserwowac¢ nastepujace objawy: nasilone
slinienie si¢, pobudzenie, porazenie tylnych konczyn i utrata odruchu prostujacego. U niektérych
kotow odnotowano réwniez napady drgawkowe, konwulsje i niedotlenienie. Dawka 4 mg/kg moze
by¢ $miertelna dla kotéw. Opisano wystepowanie depresji oddechowe;.

Psy: Opisano wystepowanie depresji oddechowe;j.

Dzialanie metadonu moze by¢ antagonizowane przez nalokson. Nalokson nalezy podawa¢ do skutku.
Zaleca si¢ dawke poczatkowa 0,1 mg/kg dozylnie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne difenylopropyloaminy
Kod ATCvet: QN02AC90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Metadon nie jest strukturalnie powiazany z innymi lekami przeciwbolowymi, pochodnymi opium

i wystepuje w postaci mieszaniny racemicznej. Kazdy enancjomer ma inny mechanizm dziatania; d-
izomer jest niekompetycyjnym antagonista receptora NMDA i hamuje zwrotny wychwyt
norepinefryny; 1-izomer jest agonistg receptora p-opioidowego.

Wyrdznia si¢ dwa podtypy: pi i po. Uwaza sie, ze dzialanie przeciwbdlowe metadonu jest
posredniczone zarowno przez podtyp i, jak i po, przy czym podtyp p2 wydaje sie posredniczyé

w depresji oddechowej i hamowaniu perystaltyki przewodu pokarmowego. Podtyp pi wywotuje
analgezje typu nadrdzeniowego, a receptory [, wywoluja analgezje typu rdzeniowego.

Metadon ma zdolno$¢ wywolywania glebokiej analgezji. Mozna go rowniez stosowaé do
premedykacji oraz do wspomagania wywotania sedacji w skojarzeniu z lekami trankwilizujacymi lub
uspokajajacymi. Czas dziatania moze wynosi¢ od 1,5 do 6,5 godziny. Opioidy wywoluja zalezna od
dawki depresje oddechowa. Bardzo wysokie dawki moga prowadzi¢ do wystapienia drgawek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U psow, po wstrzyknigciu domiesniowym w dawce 0,3-0,5 mg/kg, metadon wchlania si¢ bardzo
szybko (Tmax 5-15 min). Tax ma tendencje do wydtuzania przy wiekszych dawkach, co wskazuje, ze
zwickszenie dawki prowadzi to wydhuzenia fazy wchianiania. Wielkos¢ i stopien ekspozycji
ogolnoustrojowej na metadon u pséw po podaniu domigsniowym wydaje si¢ charakteryzowaé
kinetyka niezalezng od dawki (liniowg). Biodostepnosé jest wysoka i wynosi 65,4-100% ze $rednia
wartos$cig szacunkowa wynoszacg 90%. Po podaniu podskornym w dawce 0,4 mg/kg metadon
wchtania si¢ wolniej (Tmax 15-140 min), a biodostgpnos$¢ wynosi 79 + 22%.

U psow objetosé dystrybucji w stanie rownowagi funkcjonalnej (V) wynosita odpowiednio 4,84
u samcdw i 6,11 I/kg u samic. Koncowy okres poltrwania wynosi 0,9-2,2 godzin po podaniu
domiesniowym i jest niezalezny od dawki i plci. Koncowy okres pottrwania moze by¢ nieznacznie
dtuzszy po podaniu dozylnym. Koncowy okres péttrwania wynosi 6,4-15 godzin po podaniu
podskornym. Catkowity klirens osocza (CL) metadonu po podaniu dozylnym jest wysoki i wynosi
2,92-3,56 1/godz./kg lub ok. 70%-85% osocza zawartego w pojemnosci minutowej u psow

(4,18 1/godz./kg).

U kotdéw metadon jest rowniez szybko wchtaniany po podaniu domigsniowym (szczytowe wartosci
wystepuja po 20 minutach), jednak po nieumyslnym podaniu podskornym (lub w inny stabo
unaczyniony obszar) wchlanianie bedzie wolniejsze. Konicowy okres poltrwania wynosi 6-15 godzin.
Klirens jest od sredniego do niskiego ze srednig wartoscia (sd) wynoszacg 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadon w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami (60% do 90%). Opioidy sa stabymi zasadami o
charakterze lipofilnym. Te wlasciwosci fizyko-chemiczne sprzyjaja kumulacji wewnatrzkomodrkowe;j.
W rezultacie opioidy maja duza objetos¢ dystrybucji, ktora znacznie przekracza catkowita objetosé
wody w organizmie. Niewielka ilo$¢ podanej dawki (3%-4% u pséw) jest wydalana w niezmienionej
postaci z moczem, pozostala czgs¢ jest metabolizowana w watrobie i nastepnie wydalana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem roztworow do infuzji
wymienionych w punkcie 4.9.

Produkt nie jest zgodny z ptynami do wstrzykiwan zawierajacymi meloksykam lub jakimkolwiek
innym roztworem niewodnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: Wykazano, ze rozcienczony roztwor jest
stabilny chemicznie i fizycznie przez 24 godziny w temperaturze 25 °C, przy ochronie przed swiattem.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Przezroczysta fiolka szklana z szarym, powlekanym korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem
aluminiowym typu pull off lub kapslem aluminium/plastik typu flip off.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5x 10 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

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

3106/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/06/2021

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Ketamidor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

28

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ketamidor 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Ketamina

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ketamina (jako chlorowodorek) 100 mg

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Roztwér klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania jako pojedynczy $rodek do unieruchomienia i drobnych zabiegdéw chirurgicznych u
kotow, jesli nie jest wymagane zwiotczenie miesni.

Do stosowania do indukcji znieczulenia ogdlnego:

a) w potaczeniu z detomidyng u konia.

b) w potaczeniu z ksylazyng u konia, bydta, psa i kota.

¢) w potaczeniu z azaperonem u $wini.

d) w potaczeniu z medetomidyng u psa i kota.

e) w potaczeniu z diazepamem u psa.

5.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

u zwierzat z cigzka dekompensacjg serca, podejrzeniem choroby ptuc, jawnym wysokim
cisnieniem tetniczym krwi lub udarami naczyniowymi mézgu.

u zwierzat ze zdiagnozowanymi zmianami patologicznymi w watrobie i nerkach.

W rzucawce, stanie przedrzucawkowym, jaskrze i zaburzeniach drgawkowych (np. padaczce).
podczas zabiegow chirurgicznych gardta, krtani, tchawicy lub drzewa oskrzelowego, jesli
wystarczajace zwiotczenie nie jest zapewnione poprzez podanie Srodka zwiotczajgcego migsnie
(intubacja obowigzkowa).

u zwierzat poddawanych badaniu mielograficznemu.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac produktu jako jedynego srodka znieczulajgcego u jakichkolwiek innych niz koty
gatunkéw zwierzat.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Zastosowanie domig$niowej drogi podania moze wywoltywac bol

Zwigkszenie napigcia mig§niowego (z powodu braku hamowania uktadu pozapiramidowego), rzadko
tachykardia i zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, §linienie (z powodu stymulacji pnia mozgu). Jesli
jednoczesnie nie jest podawany $rodek zwiotczajacy migsnie, zwigkszenie napigcia mig§niowego
moze spowodowac drzenia lub drgawki toniczno-kloniczne.

Jednoczesnym efektem stosowania ketaminy moze by¢ pobudzenie motoryczne, otwarte oczy,
oczoplas (rytmiczne ruchy oczu), mydriaza (rozszerzenie zrenic), jak rowniez wigksza wrazliwosc,
szczegoblnie na bodzce akustyczne podczas znieczulenia ogdlnego i w okresie wybudzania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Ketamina powoduje zalezng od dawki depresj¢ uktadu oddechowego, co moze prowadzi¢ do
zatrzymania czynnos$ci oddechowej, zwtaszcza u kotow. Polaczenie z produktami wywotujacymi
depresje uktadu oddechowego moze wzmagaé wptyw na uktad oddechowy.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, $winia, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Ketamina moze wykazywa¢ duze r6znice migdzyosobnicze w zakresie dziatania, dlatego podawane
dawki nalezy dostosowa¢ indywidualnie do kazdego zwierzecia, w zalezno$ci od takich czynnikow
jak wiek, stan oraz wymagana glebokos$c¢ i czas trwania znieczulenia. Wydtuzenie dziatania jest
mozliwe poprzez ponowne podanie opcjonalnie zmniejszonej dawki poczatkowe;.

Podawanie jest mozliwe droga dozylna (konie, bydlo, psy i koty), domie§niowa (Swinie, psy i koty)
lub réwniez podskorng u kotow.

W przypadku stosowania skojarzonego: przed podaniem ketaminy nalezy upewnic sig, ze zwierzgta s
poddane odpowiedniej sedacji.

KON
W celu uzyskania wystarczajacego dziatania znieczulajacego wymagana jest premedykacja srodkiem
uspokajajacym.



http://www.urpl.gov.pl/

Do indukcji znieczulenia ogdlnego

Z detomidyna:

Detomidyna 20 pg/kg dozylnie,

po 5 minutach

Ketamina 2,2 mg/kg szybko dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczecie dziatania wystepuje stopniowo, zajmuje okoto 1 minuty do uzyskania pozycji lezacej,
czas trwania dzialania znieczulajacego wynosi okoto 10-15 minut.

Z ksylazyna:

Ksylazyna 1,1 mg/kg dozylnie, nastepnie

Ketamina 2,2 mg/kg dozylnie (2,2 ml/100 kg)

Rozpoczgcie dziatania wystgpuje stopniowo, trwa okoto 1 minuty, czas trwania dziatania
znieczulajgcego jest rozny i wynosi 10-30 minut, ale zazwyczaj krocej niz 20 minut.

Po wstrzyknigciu kon samodzielnie si¢ ktadzie bez dalszej pomocy. Jesli jednocze$nie wymagane jest
wyrazne zwiotczenie migsni, lezagcemu zwierzgciu mozna podawac srodki zwiotczajace migsnie, az
kon wykaze pierwsze objawy zwiotczenia.

BYDLO

W celu unikniecia niekontrolowanego ktadzenia si¢ i mozliwych objawdw pobudzenia lub w celu
wzmocnienia znieczulenia zalecana jest premedykacja §rodkiem uspokajajacym. W celu unikniecia
hipoksji z powodu utozenia bocznego lub na grzbiecie mozliwe jest podanie tlenu przez rurke
donosowa.

Do indukcji znieczulenia ogolnego

Z ksylazyna

Ksylazyna 0,14-0,22 mg/kg dozylnie/domigsniowo, nastepnie

Ketamina 2-5 mg/kg dozylnie (2-5 ml/100 kg)

Rozpoczgcie dziatania zajmuje okoto 1 minuty, czas trwania dziatania znieczulajgcego wynosi okoto
30 minut.

Dolng granice podanego zakresu dawek nalezy stosowac¢ w przypadku podawania ksylazyny droga
dozylna.

SWINIA

Do indukeji znieczulenia ogdlnego

Z azaperonem

Ketamina 15-20 mg/kg domigsniowo (1,5-2 ml/10 kg)

i 2 mg/kg azaperonu domigsniowo

U $win w wieku 4-5 miesiecy po podaniu 2 mg/kg azaperonu i 20 mg/kg ketaminy domi¢$niowo
rozpoczecie dzialania znieczulenia trwato $rednio 29 minut, a czas trwania dziatania wynosit okoto
27 minut.

PIES
Ketaminy nie mozna stosowac jako jedynego $rodka znieczulajacego u psow, poniewaz powoduje
zwigkszenie napiecia mig§niowego i nieskoordynowane skurcze migsni.

Do indukcji znieczulenia ogolnego

Z medetomidyng

Medetomidyna 40 pg/kg domiesniowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domigsniowo (0,5-0,75 ml/10 kg)

Czas trwania dziatania wynosi 30-50 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyna
Ksylazyna 2 mg/kg domigéniowo,



po 10 minutach

Ketamina 10 mg/kg domigsniowo (1 ml/10 kg).

U psow o masie ciata powyzej 25 kg nalezy zmniejszy¢ dawke ksylazyny do 1,3 mg/kg.
Rozpoczecie dziatania wystgpuje zazwyczaj w ciggu 10 minut, a czas trwania dziatania wynosi okoto
30 minut.

Z diazepamem
Podawac diazepam w dawce 0,25 mg/kg dozylnie, natychmiast potem

ketamina 5 mg/kg dozylnie (0,5 ml/10 kg)

Ketaming nalezy wstrzykiwaé powoli 1 ogolnie podawac az do uzyskania efektu w przypadku
stosowania dozylnego.

W celu zapewnienia odpowiedniej sedacji i ulatwienia intubacji nalezy zastosowac odpowiednia
premedykacje przed podaniem skojarzenia diazepamu i ketaminy. Optymalny schemat dawkowania
powinien by¢ dostosowany indywidualnie na podstawie zastosowanej premedykacji. Sredni czas
trwania dziatania wynosi 10 - 20 minut.

KOT

Mozliwe jest stosowanie ketaminy jako jedynego srodka znieczulajacego, ale w celu uniknigcia
niepozadanych dziatan psychomotorycznych zalecane jest znieczulenie skojarzone. Ketaming mozna
podawac sama we wstrzyknieciu dozylnym, ale wstrzykniecie domig$niowe jest zalecang droga
podania.

W przypadku podawania dozylnego ketaming nalezy wstrzykiwac powoli.

Jako jedyny Srodek

11 mg/kg ketaminy domig$niowo/dozylnie do niewielkiego unieruchomienia,

22-33 mg/kg ketaminy domig$niowo/dozylnie do drobnych zabiegdw chirurgicznych i
unieruchomienia pobudzonych kotow.

Czas trwania znieczulenia ketaming wynosi 20 - 40 minut, a wybudzanie odbywa si¢ w okresie 1 -
4 godzin.

Do indukeji znieczulenia ogdélnego (znieczulenie <1 godziny)

Z medetomidyna

Medetomidyna 80 pg/kg domig§niowo, nastepnie

Ketamina 5-7,5 mg/kg domigéniowo (0,25-0,4 ml/5 kg)

Rozpoczecie dziatania wystepuje zazwyczaj po 3-4 minutach, a czas trwania dziatania wynosi
30-60 minut i jest zalezny od dawki.

Z ksylazyng

Ksylazyna 1-2 mg/kg domig$niowo/podskornie oraz

Ketamina 10-20 mg/kg domig¢$niowo/podskérnie (0,5-1 ml/5 kg)

Nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke ksylazyny (1 mg/kg), jesli ketamina jest stosowana w
najwickszej dawce (20 mg/kg).

Rozpoczgcie dziatania wystepuje zazwyczaj w ciggu 5 minut od podania ketaminy, a czas trwania
dziatania wynosi co najmniej 30 minut.

Z powodu matych objetosci dawek zalecane jest stosowanie strzykawki insulinowej w celu
doktadnego odmierzenia dawki.

Korek gumowy mozna bezpiecznie nakluwa¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy odwracac¢ atipamezolem sedacji wywotanej u psow i kotow podaniem potaczenia ketamina
-medetomidyna wczesniej niz 45 minut po podaniu ketaminy, tj. gdy dziatanie ketaminy ustanie.

Przygotowanie przed operacja:




Jak w przypadku wszystkich lekéw znieczulajacych, zwierzeta powinny pozostawac na czczo przez co
najmniej 12 godzin przed znieczuleniem wywotanym ketamina.

Okres znieczulenia ogélnego:

Podczas znieczulenia wywotanego ketaming oczy leczonych zwierzat pozostaja otwarte, dlatego w
przypadku dtuzej trwajacych zabiegéw nalezy je wlasciwie chroni¢ (poprzez stosowanie
odpowiednich masci), aby zapobiec ich wysuszeniu.

Okres wybudzania:

Wazne jest, aby premedykacja i wybudzanie odbywaty si¢ w cichym i spokojnym otoczeniu.
Wybudzanie zazwyczaj jest zakonczone po 2 godzinach, ale czasami moze trwa¢ dtuzej. U pséw
mozna rzadko obserwowa¢ pobudzenie psychomotoryczne z wyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Konie i bydto:
Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po "Termin wazno$ci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku bardzo bolesnych i rozleglych zabiegéw chirurgicznych, jak réwniez w celu
podtrzymania znieczulenia ogdlnego wymagane jest potaczenie ze srodkami znieczulajgcymi
podawanymi we wstrzyknigciach lub wziewnie. Poniewaz zwiotczenia mi¢$ni wymaganego do
zabiegdw chirurgicznych nie mozna uzyskaé poprzez zastosowanie ketaminy jako jedynego $rodka,
nalezy jednoczesénie zastosowa¢ dodatkowe srodki zwiotczajace migsnie. W celu poprawy
znieczulenia ogdlnego lub przedtuzenia dziatania ketaming mozna stosowa¢ w potaczeniu z
agonistami receptora oo, sSrodkami znieczulajacymi, sSrodkami neuroleptoanalgetycznymi, srodkami
uspokajajacymi i wziewnymi srodkami znieczulajacymi.

Odnotowano, ze maty odsetek zwierzat moze nie reagowac na ketaming jako $rodek znieczulajacy
stosowany w standardowych dawkach.

Nalezy zauwazy¢, ze czas do uzyskania pelnego dziatania moze by¢ wydtuzony w przypadku
podawania podskornego u kotow.

Cigza i laktacja:

Ketamina przenika przez barierg lozyskowa. Ketaminy nie nalezy stosowaé w okresie
okotoporodowym.

Stosowanie produktu powinno nastgpowaé po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Srodki neuroleptoanalgetyczne, $rodki uspokajajace, analogi morfiny, cymetydyna i chloramfenikol
nasilaja znieczulenie wywotane ketaming.

Barbiturany i opioidy lub diazepam mogg wydtuza¢ okres wybudzania. Dzialania mogg by¢
addytywne. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki jednego lub obu srodkow. Istnieje mozliwosé
zwigkszonego ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca w przypadku stosowania w skojarzeniu z
tiopentalem lub halotanem. Halotan wydtuza okres pottrwania ketaminy.

Jednoczes$nie podane dozylne srodki spazmolityczne moga spowodowac zapasé.

Teofilina podana z ketaming moze spowodowac zwigkszong czgstos¢ wystepowania drgawek.
Stosowanie detomidyny w potaczeniu z ketaming prowadzi do wolnego wybudzania.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadkach przedawkowania moga wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca i depresja oddechowa, az do
porazenia. Jesli konieczne, nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu utrzymania wentylacji i
pojemnosci minutowej serca, az do uzyskania wystarczajacej detoksykacji. Farmakologiczne $rodki
pobudzajace serce nie sa zalecane, chyba ze nie sg dostgpne inne srodki wspomagajace.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na ketaming Iub na substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy
natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.

Nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych na ptdd. Kobiety w cigzy nie powinny podawaé
produktu.

Jest to silny lek, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikni¢cia przypadkowe;j
samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji lub jesli wystgpia objawy po kontakcie z oczami i (lub) kontakcie
doustnym nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Porada dla lekarza:
Nie pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru. Utrzymywa¢ droznos¢ droég oddechowych i zastosowaé
leczenie objawowe 1 wspomagajace.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

17.06.2019

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan
1x10ml, 5x10ml, 1 x 50 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
LidoBel 16 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

LidoBel 20 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (CZ, HU, IE, LT, LV, PT, RO, SK)
LidoBel 16 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (AT, BE, ES, SI)

Lidobel 16 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (EE)

Lidobel vet. 16 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (FI, SE)

Lidobel vet. 20 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (NO)

BelOcain vet. 20 mg/ml solution for injection for horses, dogs, and cats (IS)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Lidokainy chlorowodorek: 20 mg

(co odpowiada 16,23 mg lidokainy)
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218): 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan: 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Znieczulenie miejscowe/przewodowe (infiltracja miejscowa), w tym blokada pola operacyjnego.
Powierzchniowe znieczulenie bton §luzowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku stanow zapalnych tkanki w miejscu zastosowania.

Nie stosowa¢ na tkance zakazone;.

Nie stosowa¢ u nowo narodzonych zwierzat.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie podawa¢ w iniekcjach dozylnych.

Stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z niewydolnoS$cia serca, zaburzeniami rytmu serca,
hiperkaliemia, zaburzeniami czynnosci watroby, cukrzycg, kwasicg i chorobami neurologicznymi.
W zwigzku z tym nalezy zapewni¢ precyzyjne dawkowanie i odpowiednig technike iniekcji.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na chlorowodorek lidokainy Iub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W indywidualnych przypadkach moga wystapié: czgstoskurcz, rzadkoskurcz, zaburzenia
przewodzenia serca, niedoci$nienie krwi i reakcje alergiczne.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Lidokaina moze przechodzi¢ przez bariere tozyskowa i jest wydzielana do mleka samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu u zwierzat w cigzy lub w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Efekt lokalnego znieczulenia ulega wydtuzeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania lekow
zwegzajacych naczynia krwionosne (np. epinefryny). Leki znieczulajace podobne do morfiny moga
ogranicza¢ metabolizm lidokainy.

Lidokaina moze wchodzi¢ w interakcje z:

- antybiotykami: jednoczesne podanie z ceftiofurem moze doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
wolnej lidokainy w wyniku interakcji z biatkami wigzacymi w osoczu.

- lekami antyarytmicznymi: amiodaron moze powodowac¢ zwickszenie stezenia lidokainy w
osoczu i nasilenie jej efektu terapeutycznego. Efekt ten mozna zaobserwowacé w przypadku
podania z metoprololem lub propanololem.

- lekami znieczulajacymi do wstrzykiwan i gazami anestetycznymi: jednoczesne podanie lekow
znieczulajacych nasila ich dziatanie i moze zaj$¢ koniecznos¢ modyfikacji dawki tych lekow.

- lekami zwiotczajagcymi migénie: duza dawka lidokainy moze nasila¢ dziatanie sukcynylocholiny
i wydtuza¢ bezdech wywotany przez sukcynylocholing.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do iniekcji podskornych, domig$niowych lub okotonerwowych lub do stosowania na §luzowke. Aby
unikna¢ podania dozylnego, nalezy potwierdzi¢ prawidlowe potozenie igly za pomoca aspiracji.

Dawka zalezy od wskazania (przeznaczenie, droga podawania, miejsce zastosowania i stan ogolny
pacjenta).

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania moga stuzy¢ jako wskazoéwki ogdlne (dostosowanie jest
konieczne w przypadku zwierzat o masie ciata ponizej 5 kg, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki
maksymalnej).

Znieczulenie miejscowe/przewodowe koni:
1-10 ml

Powierzchniowe znieczulenie blon §luzowych:
Zakropli¢ miejscowo cienkg warstwe w obszarze, w ktorym wymagane jest znieczulenie.

Dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 2—4 mg chlorowodorku lidokainy na kilogram masy ciata
(co odpowiada 1 ml produktu na 5-10 kg masy ciata).

Maksymalna liczba naktu¢ gumowego korka wynosi 50 razy w przypadku fiolki o pojemnosci 100 ml
i 100 razy w przypadku fiolki 250 ml.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomaocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie i iniekcje dozylne sa zwigzane z wysokim ryzykiem wptywu na o$rodkowy uktad
nerwowy i serce. Ostre przedawkowanie lidokainy objawia si¢ niepokojem, pobudzeniem
psychoruchowym, ekscytacja, ataksja, drzeniem, wymiotami, skurczami migsni, drgawkami,
niedocisnieniem, rzadkoskurczem, utratg §wiadomosci, porazeniem migéni oddechowych lub
zatrzymaniem akcji serca.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

411  Okres(-y) karencji

Kon:
Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajgce, amidy do stosowania lokalnego, lidokaina.
Kod ATC vet: QN01BBO02.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lidokaina w sposob odwracalny hamuje powstawanie i przewodzenie potencjatu czynno$ciowego w
osrodkowym i obwodowym uktadzie nerwowym, hamujac tymczasowy wzrost przepuszczalnosci blon
komérek nerwowych dla sodu. Wplyw na czuciowe wtdkna nerwowe wystepuje wezesniej niz na
wtokna ruchowe. Efekt znieczulenia lokalnego pojawia si¢ po uptywie 2—5 minut i utrzymuje si¢ przez
okoto 60-90 minut.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina charakteryzuje si¢ szybkim wchianianiem, dystrybucja, metabolizmem i eliminacja. Ulega
wchtanianiu z bton §luzowych i przenika przez barier¢ tozyskowa oraz bariere krew-mleko. U psow
zaobserwowano objeto$¢ dystrybucji wynoszaca 1,67 /kg masy ciata i okres pottrwania w osoczu
wynoszacy 30 minut. Lidokaina jest metabolizowana przede wszystkim w watrobie. Zmniejszenie
watrobowego klirensu lidokainy z powodu zahamowania aktywno$ci monooksygenazy mikrosomalne;j
(zwlaszcza w przypadku niedoci$nienia lub zmniejszenia perfuzji watrobowej) moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia (osiagniecia toksycznych) stezenh w osoczu. Lidokaina ulega dealkilacji i hydroksylacji
oksydacyjnej przez monooksygenazy oraz hydrolizie przez karboksyloesterazy. Zidentyfikowano
nastepujace produkty rozktadu: monoetyloglicerynoksylidid, glicynoksylidid, 2,6-ksylidine, 4-
hydroksy-2,6-dimetyloaniling, 3-hydroksy-lidokaine oraz 3-hydroksy-monoetyloglicynoksylidid.
Zwiazek macierzysty i jego metabolity sa wydzielane w postaci niezmienionej, siarkowanej lub
glukuronizowanej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta przezroczystego (typu Il), zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej, z wieczkiem
aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek po 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 lub 12 fiolek po 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Propomitor 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan/do infuzji dla psow i kotow

Propomitor 10 mg/ml emulsion for injection/infusion for dogs and cats (BE, BG, CZ, DE, DK, EE,
ES, FR, HU, IE, IT, LT, LV, LU, NL, NO, PT, RO, SI, SK, UK)

Propomea vet 10 mg/ml emulsion for injection/infusion for dogs and cats (FI, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Propofol 10 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Olej sojowy, oczyszczony 100 mg

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan

Glicerol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Disodu edetynian

Biata lub prawie biata, jednorodna emulsja do wstrzykiwan/do infuzji.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
- znieczulenie ogodlne do krotkich zabiegdéw trwajacych do pigeciu minut.

- indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogélnego przez podawanie kolejnych dawek podtrzymujacych
az do uzyskania dzialania, lub w cigglym wlewie.

- indukcja znieczulenia ogdlnego, gdy podtrzymanie znieczulenia jest zapewnione przez podawanie
anestetykow wziewnych.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia



Weterynaryjny produkt leczniczy ma postac stabilnej emulsji. Przed zastosowaniem nalezy
weterynaryjny produkt leczniczy doktadnie obejrze¢ w celu wykluczenia obecnosci widocznych
kropli, obcych czasteczek czy widocznego rozwarstwienia faz, a w przypadku ich zaobserwowania —
wyrzuci€. Nie stosowac, jezeli po delikatnym wstrzasnigciu utrzymuje si¢ rozwarstwienie faz.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany zbyt wolno, moze nie doj$¢ do wymaganego
stopnia znieczulenia na skutek nieuzyskania dostatecznego progu aktywnos$ci farmakologiczne;.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Podczas indukcji znieczulenia moze wystapi¢ spadek ci$nienia tetniczego krwi i przejsciowy bezdech.
Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego musza by¢ dostepne urzadzenia do
utrzymania droznosci drog oddechowych, sztucznej wentylacji i wzbogacania tlenem. Po indukc;ji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki intubacyjnej. Przy wydtuzonym czasie znieczulenia z
zastosowaniem propofolu obserwowano podwyzszone stezenia dwutlenku wegla we krwi. Zaleca si¢
podawanie dodatkowego tlenu podczas podtrzymywania znieczulenia. Ponadto podczas dtugotrwatego
znieczulenia nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ stosowania wentylacji wspomagane;j.

W przypadku zbyt szybkiego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego moze wystapié
depresja krazeniowo-oddechowa (bezdech, bradykardia, spadek ci$nienia tetniczego).

Tak jak w przypadku innych dozylnych $rodkéw znieczulajacych, nalezy zachowa¢ szczegodlna
ostrozno$¢ podczas stosowania u psow i kotéw z zburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego,
nerek lub watroby a takze u zwierzat z hipowolemig lub ostabionych.

Propofol moze przyspiesza¢ metabolizm glukozy obecnej we krwi oraz wydzielanie insuliny u
zdrowych psow. Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa u zwierzat chorych na cukrzyce, stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Nalezy zachowacé ostrozno$¢ podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u
pacjentow z hipoproteinemig, hiperlipidemia czy u bardzo chudych zwierzat, poniewaz zwierzgta te
moga by¢ bardziej podatne na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psow
czy kotdw ponizej 4. miesigca zycia, dlatego u tych zwierzat powinien on by¢ stosowany wylacznie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Istniejg doniesienia, zgodnie z ktorymi klirens propofolu przebiega wolniej u zwierzat z
nadwaga/otytych i pséw powyzej 8 roku zycia. Podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego takim zwierzetom nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$é; w szczeg6lnosci, w takich
przypadkach odpowiednia moze by¢ nizsza dawka propofolu do indukcji i podtrzymania znieczulenia.
Istniejg doniesienia $wiadczace o wolniejszym klirensie propofolu i nieco dtuzszym okresie
wybudzania ze znieczulenia u chartow w poréwnaniu do innych ras psow.

Propofol nie posiada wasciwosci przeciwbolowych, z tego wzgledu nalezy stosowac¢ dodatkowe
srodki przeciwbolowe w razie przeprowadzania bolesnych zabiegdw. Przy jednoczesnym stosowaniu
propofolu z opioidami, w razie wystgpienia bradykardii, mozna zastosowac¢ substancje¢ o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania. Patrz pkt 3.8.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac zasady aseptyki.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Propofol jest silnym produktem znieczulajacym, z tego wzgledu nalezy zachowac szczego6lng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Najlepiej, aby igta byta zabezpieczona az do
momentu wstrzyknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze
wystapi¢ dzialanie uspokajajace.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) u 0s6b
uczulonych na propofol, soje lub jajka. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na te substancje powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami, gdyz weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco.

Miejsca kontaktu ze skorg i oczami nalezy natychmiast przemy¢ obficie Swieza woda. Jezeli
podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie..

Dla lekarza:
Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywacé droznos¢ drog oddechowych i

stosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $§rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo czgsto Bezdech.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Arytmia, Bradykardia, Spadek ci$nienia krwi,
zwierzat): Wzrost ci$nienia krwi®

Wymioty, Nadmierne wydzielanie §liny, Odruch wymiotny

Ruchy wiostowe konczyn, Drgawki kloniczne, Oczoplas,
Opistotonus, Przedtuzony czas wybudzania®

Kichanie
Pocieranie twarzy/nosa

Niezbyt czgsto B6l w miejscu iniekcji
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Wzrost poziomu glukozy we krwi
zwierzat):

2Jesli propofol jest stosowany bez premedykacji jako jedyny $rodek do indukcji znieczulenia, mozna
obserwowac krotkotrwaty, przemijajacy wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

"Powolne wybudzanie si¢

°Po podaniu dozylnym

Koty

Bardzo czgsto Bezdech.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):




Czgsto Pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Arytmia, Bradykardia, Spadek ci$nienia krwi

zwierzat): Wymioty, Nadmierne wydzielanie §liny, Odruch wymiotny
Ruchy wiostowe konczyn, Drgawki kloniczne, Oczoplas,
Opistotonus, Przedtuzony czas wybudzania

Kichanie
Pocieranie twarzy/nosa

Niezbyt czgsto Bl w miejscu iniekcji®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Biegunka®
zwierzat): Obrzek twarzy®®

Wzrost poziomu glukozy we krwi, Niedokrwisto$¢ z
ciatkami Heinza®

Jadtowstret®

*Po podaniu dozylnym

U kotoéw poddawanych ponownym znieczuleniom. Prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow
zmniejszy sie, jezeli okresy pomiedzy ponownymi znieczuleniami b¢dg dtuzsze niz 48 godzin.
Dziatania te sg zazwyczaj przejSciowe i ustepuja samoistnie.

‘Lagodny obrzek twarzy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy (u
ptodéw/noworodkow) i laktacji nie zostato okreslone. Propofol byt z powodzeniem stosowany u psow
do indukcji znieczulenia przed cigciem cesarskim. Propofol przechodzi przez bariere tozyskows i
bariere¢ krew/moézg u ptodu, z tego wzgledu w okresie rozwoju mdézgu moze negatywnie wptywac na
rozwoj neurologiczny u ptodow i noworodkow. Ze wzgledu na ryzyko $mierci noworodkow, nie
zaleca si¢ stosowania propofolu do podtrzymania znieczulenia podczas cigcia cesarskiego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol mozna stosowa¢ w polaczeniu z produktami do premedykacji takimi jak atropina,
glikopyrolat, a-2 agonisci (medetomidyna, deksmedetomidyna), acepromazyna, benzodiazepiny
(diazepam, midazolam), produktami wziewnymi (np. halotan, izofluran, sewofluran, enfluran i
podtlenek azotu) oraz z produktami przeciwbolowymi takimi jak petydyna czy buprenorfina.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany réwnolegle do wszystkich ptynow
dozylnych, przez np. tacznik Y umieszczony obok miejsca iniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy
mozna rozciencza¢ 5% roztworem infuzyjnym glukozy. Nie prowadzono badan zgodnosci tego
produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi roztworami infuzyjnymi (np. NaCl lub z mleczanem
Ringera).

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych uspokajajacych lub znieczulajacych
moze zmniejszy¢ dawke propofolu wymagang do indukcji i podtrzymania znieczulenia. Patrz pkt 3.9.



Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidow moze wywota¢ znacznego stopnia depresj¢ oddechowa
i znaczny spadek liczby uderzen serca. U kotow, jednoczesne stosowanie propofolu z ketaming
wywolywalo bezdech czgéciej niz w przypadku stosowania propofolu z innymi produktami do
premedykacji. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bezdechu, propofol nalezy podawa¢ powoli,
przez 20-60 sekund. Patrz tez pkt 3.5.

Jednoczesne podawanie wlewow propofolu i opioidow (np. fentanyl, alfentanyl) dla podtrzymania
znieczulenia ogdlnego moze skutkowaé przedtuzonym wybudzaniem. U psow, ktore otrzymaty
propofol, a nastepnie alfentanyl, obserwowano zatrzymanie krazenia.

Podanie propofolu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi metabolizowanymi przez
cytochrom P450 (izoenzym 2B11 u pséw), takimi jak chloramfenikol, ketokonazol i loperamid,
zmniejsza klirens propofolu i wydtuza okres wybudzania po znieczuleniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne.

Sterylny weterynaryjny produkt leczniczy do podawania dozylnego.
Przed uzyciem tagodnie wstrzasnac.

Wymagana dawka moze by¢ rézna dla poszczegdlnych zwierzat i wptywa na nig wiele czynnikow
(patrz pkt 3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat, oraz pkt 3.8 interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).
W szczegblnosci stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych podawanych przed
znieczuleniem (do premedykacji) moze znaczaco zmniejszy¢ wymagang dawke propofolu, w
zaleznosci od rodzaju i dawki produktu zastosowanego do premedykacji.

Wymagang dawke nalezy oszacowac na podstawie $rednich wielko$ci dawek wymaganych w
przygotowaniu do znieczulenia. Ostateczna dawka dla danego zwierzecia moze by¢ znacznie nizsza

lub wyzsza niz dawka $rednia.

Indukcja znieczulenia

Dawki weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczone do indukcji znieczulenia i przedstawione
w ponizszej tabeli opieraja si¢ na danych zebranych podczas badan laboratoryjnych i terenowych. Sa
to $rednie ilosci produktu wymagane do skutecznej indukcji znieczulenia u psoéw lub kotow.
Ostateczng dawke nalezy okresli¢ na podstawie indywidualnej reakcji kazdego zwierzecia.

Dawka orientacyjna Objetos¢ dawki
PSY mg/kg masy ciala ml/kg masy ciala
Bez premedykacji 6,5 0,65
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 3,0 0,30
Z uzyciem acepromazyny 4,5 0,45
KOTY
Bez premedykacji 8,0 0,8
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 2,0 0,2
Z uzyciem acepromazyny 6,0 0,6

* U niektorych zwierzat, po premedykacji z zastosowaniem protokotu opartego na adrenoreceptorze
alfa-2, do indukcji znieczulenia moga by¢ skuteczne dawki znacznie nizsze od dawki $rednie;j.

W przypadku gdy propofol jest stosowany do indukcji znieczulenia w polgczeniu np. z ketaming,
fentanylem lub benzodiazepinami (tzw. koindukcja), catkowita dawka propofolu moze ulec
dodatkowemu zmniejszeniu.




Strzykawke do podania nalezy wybra¢ w oparciu o podane powyzej objetosci dawek weterynaryjnego
produktu leczniczego, wyliczone na podstawie masy ciata. Dawke nalezy podawac¢ powoli, tak aby
zminimalizowa¢ mozliwos$¢ wystgpienia i dlugos¢ trwania bezdechu. Podawanie dawki nalezy
kontynuowa¢ az do momentu, gdy lekarz klinicysta stwierdzi, ze gleboko$¢ znieczulenia jest
wystarczajaca do przeprowadzenia intubacji dotchawiczej lub zaplanowanego zabiegu. Orientacyjny
czas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego to 20-60 sekund.

Podtrzymanie znieczulenia

Powtarzane wstrzykniecia pojedynczej dawki (bolus)

Ze wzgledu na fakt, Ze znieczulenie jest podtrzymywane poprzez stopniowe podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, wielko$¢ dawki i dlugo$¢ utrzymywania si¢ efektu dziatania
bedzie sie r6zni¢ migdzy poszczegodlnymi zwierzetami. Calkowita dawka produktu wymagana do
podtrzymania znieczulenia jest zazwyczaj nizsza u zwierzat poddanych premedykacji niz u tych,
ktorych nie poddano premedykacji.

W przypadku, gdy znieczulenie staje si¢ zbyt ptytkie, u pséw mozna stopniowo poda¢ dawke 1 mg/kg
(0,1 ml/kg), a u kotow 2 mg/kg (0,2 ml/kg). Dawke te¢ mozna powtdrzy¢, gdy konieczne jest
podtrzymanie odpowiedniej gtebokos$ci znieczulenia. Nalezy zachowac¢ 20-30 sekundowe odstepy
pomiedzy kolejnymi dawkami dla oceny efektu dziatania. Kazda stopniowang dawke nalezy podawac
powoli, az do osiggni¢cia odpowiedniego efektu.

Wlew o stalej predkosci

Gdy podtrzymanie znieczulenia jest uzyskiwane przez staty wlew propofolu, dawka wynosi 0,2-0,4
mg/kg/min u pséw. Ostateczna wielko$¢ podanej dawki musi opiera¢ si¢ na indywidualnej reakcji
kazdego zwierzecia i moze zosta¢ zwickszona do 0,6 mg/kg/min na kroétki czas. U kotow dawka do
podtrzymania znieczulenia wynosi 0,1-0,3 mg/kg/min i nalezy ja dostosowac w zaleznosci od
indywidualnej reakcji. Przy podawaniu w statym wlewie dawki 0,4 mg/kg/min u pséow i 0,2
mg/kg/min u kotow obserwowano dobrze tolerowane znieczulenia trwajace do 2 godzin. Dodatkowo,
szybko$¢ podawania mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ odpowiednio o 0,025-0,1 mg/kg/min u psow
lub 0 0,01-0,025 mg/kg/min u kotdéw, z zachowaniem 5-10 min odstepow dla utrzymania stopnia
znieczulenia.

Ciagle i dlugotrwate narazenie na dziatanie produktu (powyzej 30 min) moze skutkowa¢, szczegdlnie
u kotow, dtuzszym czasem wybudzania.

Podtrzymanie znieczulenia Srodkami wziewnymi

Gdy do podtrzymania znieczulenia ogdlnego stosowane sg produkty wziewne, konieczne moze okazaé
si¢ zastosowanie wyzszych stezen poczatkowych wziewnych srodkow znieczulajacych niz po indukcji
znieczulenia barbituranami.

Patrz tez pkt 3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat.

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

Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ depresje krazeniowo-oddechows. W takim przypadku
nalezy upewnic sig, ze drogi oddechowe sg drozne, rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowana
wentylacje z tlenem, poda¢ produkty lecznicze weterynaryjne podnoszace ci$nienie krwi i ptyny
dozylne, aby wspomoc funkcjonowanie uktadu krazenia. U psdéw, podanie w bolusie dawek wyzszych
niz 10 mg/kg, moze wywota¢ sinice. Mozna tez zaobserwowac rozszerzenie zrenic. Sinica i
rozszerzenie zrenic to objawy wskazujace na koniecznos$¢ podania tlenu. Odnotowywano zejécia
$miertelne przy podaniu w bolusie dawek wynoszacych 19,5 mg/kg u kotdéw i 20 mg/kg u psow.



3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QNO1AX10

4.2 Dane farmakodynamiczne

Propofol jest krotko dziatajacym, dozylnym produktem do znieczulenia ogdlnego, charakteryzujacym
si¢ szybkim poczatkiem dziatania, krotkim czasem znieczulenia i krotkim okresem wybudzania.
Propofol wywotuje utrate przytomnosci poprzez dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.

Depresyjne dziatanie propofolu jest wywierane gldwnie przez wzmocnienie postsynaptyczne
receptorow GABAA w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Uwaza si¢ jednak, ze w rozwijaniu dziatania
propofolu odgrywajg tez rolg uktady przekaznictwa glutaminergicznego i noradrenergicznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Zaréwno u psoéw jak i u kotow, stezenie propofolu we krwi charakteryzuje spadek trojwyktadniczy.
Moze to odzwierciedlac szybka dystrybucje propofolu z krwi i mézgu do stabiej unaczynionych
tkanek, szybki klirens metaboliczny oraz wolniejszg redystrybucje ze stabo unaczynionych tkanek do
krwi. To pierwsza faza (t,, alfa ok. 10 min) jest klinicznie istotna, poniewaz zwierzeta wybudzaja si¢
po pierwszej redystrybucji propofolu z moézgu. Klirens produktu leczniczego weterynaryjnego jest
wysoki u psoéw, ale nizszy u kotéw, co ma prawdopodobnie zwigzek z migdzygatunkowymi réznicami
w metabolizmie. U psoéw klirens jest wyzszy niz watrobowy przeptyw krwi, co sugeruje obecnosc
innych niz watroba, dodatkowych miejsc metabolizowania. Objeto$¢ dystrybucji jest wysoka zaréwno
u psow jak 1 u kotow. Propofol wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (96-98%).

Klirens produktu zachodzi na drodze metabolizmu watrobowego, po ktérym nastepuje eliminacja
sprz¢zonych metabolitow przez nerki. Niewielka ilo$¢ jest wydalana z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ 5% roztworem infuzyjnym glukozy. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi
roztworami infuzyjnymi (np. NaCl lub mleczanem Ringera).

5.2 OKres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazaé. Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewnetrznym.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I (20, 50 i 100 ml) zamknieta szarym korkiem z silikonowanej
gumy bromobutylowej z wieczkiem aluminiowym.

Wielkosci opakowan: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

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

2991/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/07/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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




ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml Zelu do stosowania w jamie ustnej zawiera:
Substancja czynna:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

(co odpowiada 0,09 mg deksmedetomidyny).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustne;j.

Przejrzysty, zielony zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Lagodzenie silnego niepokoju i Ieku u psow, wywotywanego przez hatas.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw z cigzkimi zaburzeniami ze strony uktadu krazenia.

Nie stosowac u psoéw z cigzkimi chorobami uktadowymi (zakwalifikowanych do grup III-IV w
systemie klasyfikacji ASA), np. w koncowym stadium niewydolnosci nerek lub watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow znajdujacych si¢ w widocznej sedacji po podaniu wezesniejszych dawek.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po potknigciu, zel do stosowania w jamie ustnej staje si¢ nieskuteczny. Z tego wzglgdu nalezy unikaé
karmienia psa i podawania mu lekéw w ciggu 15 minut od zastosowania zelu. Jezeli zel zostat
polknigty, kolejng dawke mozna poda¢ psu po uptywie 2 godzin od podania poprzedniej dawki.

U zwierzat wyjatkowo nerwowych, podekscytowanych lub pobudzonych obserwuje si¢ zazwyczaj
wysokie poziomy endogennych katecholamin. U takich zwierzat odpowiedz farmakologiczna po
podaniu alfa-2 agonistow (np. deksmedetomidyny) moze by¢ ostabiona.



Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa zwigzanych z podawaniem deksmedetomidyny u
szczenigt w wieku ponizej 16 tygodni i u pséw powyzej 17 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu lub przedtuzonym kontakcie z btonag §luzowa, nalezy niezwlocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i zmian w ci$nieniu
krwi.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i btonami sluzowymi. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac nieprzepuszczalnych r¢kawiczek jednorazowych.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
ilo$cig wody 1 zdja¢ zanieczyszczone ubranie. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong
sluzowa, przemy¢ obficie $wieza woda. W przypadku wystapienia objawow, zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksmedetomidyne lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. W przypadku narazenia
ogolnoustrojowego na deksmedetomidyne moga wystapi¢ skurcze macicy i spadek ci$nienia
tetniczego u ptodu.

Dla lekarza:

Substancja czynng produktu Sileo jest deksmedetomidyna, agonista receptora alfa-2 adrenergicznego.
Po jej wchtonigciu moga wystapi¢ takie objawy kliniczne jak uspokojenie zalezne od podanej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia.
Obserwowano tez arytmie komorowe. Poniewaz nasilenie objawow zalezy od wielko$ci podane;j
dawki, moga by¢ one silniej wyrazone u matych dzieci niz u dorostych. Zaburzenia oddychania oraz
hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. U ludzi stosowano specyficznego antagonist¢ receptora
alfa-2 adrenergicznego, atipamezol, ktory dopuszczony jest do stosowania u zwierzat. Miato to jednak
jedynie charakter eksperymentalny w celu odwrocenia skutkow dziatania deksmedetomidyny.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Na skutek zwezenia naczyn obwodowych, w miejscu podania czgsto obserwowano przejsciowa
blados$¢ bton sluzowych. Sedacja, wymioty 1 nietrzymanie moczu byly czesto obserwowane podczas
badan klinicznych.

Niepokoj, obrzek wokot oczu, sennos$¢ oraz objawy zapalenia zotadka i jelit byly niezbyt czgsto
obserwowane podczas badan klinicznych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane )
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).



4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
docelowych gatunkow zwierzat nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ efekty dzialania deksmedetomidyny, nalezy odpowiednio dostosowac¢ ich dawke.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na $§luzowke jamy ustne;.

Produkt nalezy podawac na blong §luzowg jamy ustnej psa pomi¢dzy policzkiem a dzigstem. Dawka
wynosi 125 mikrogramow/m?. Strzykawka doustng zawierajaca Sileo mozna odmierza¢ produkt w
ilosci po 0,25 ml. Kazda taka ilo$¢ oznaczona jest na tloku strzykawki jako pojedyncza kropka. Tabela

dawkowania okresla ilo$¢ produktu jaka nalezy poda¢ w zaleznosci od masy ciata psa, wyrazong w
kropkach.

Cylinder Tiok

Naktadka Podziatka Kropka Pierscien
dozujacy

Ponizsza tabela dawkowania okresla objetosci dawek (wyrazonych w kropkach) jakie nalezy poda¢ w
zalezno$ci od masy ciala. Jezeli dawka dla psa wynosi powyzej 6-ciu kropek (1,5 ml) potowe dawki
nalezy podac na blone §luzowa z jednej strony jamy ustnej, a druga potowe dawki z drugiej strony
jamy ustnej. Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Masa ciala psa (kg) Hlo$¢ kropek

2,0-5,5 1 e

5,612 2 ee
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Pierwszg dawke nalezy podac¢ gdy pies wykazuje pierwsze objawy niepokoju lub gdy wiasciciel
przewiduje wystapienie typowego bodzca (np. odgltoséw fajerwerkow czy burzy) wywotujacego
niepokdj lub Igk u danego psa. Typowymi objawami niepokoju i lgku sg dyszenie, drzenie, pobudzenie
(czeste zmiany miejsca, bieganie, zniecierpliwienie), szukanie towarzystwa cztowieka (state
przebywanie w poblizu cztowieka, ukrywanie si¢ za nim, zaczepianie tapa, podazanie za
cztowiekiem), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby ucieczki, bezruch
(zaprzestanie jakichkolwiek ruchéw), odmowa przyjmowania pokarmu lub lekdéw, zaburzenia w
oddawaniu moczu i kahu, §linienie sig, itd.

Jezeli bodziec wywolujacy Igk utrzymuje sie, a pies zaczyna ponownie okazywac objawy niepokoju i
leku, produkt mozna poda¢ ponownie po uptywie 2 godzin od poprzedniej dawki. Ten produkt mozna

podawa¢ maksymalnie do 5 razy w czasie trwania takiego bodzca.

Instrukcja podawania zelu:

Produkt powinna podawac osoba dorosta.

PRZYGOTOWANIE DO PODAWANIA;
( ZArOZ REKAWICE \

1. ZALOZ REKAWICE

Przy podawaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz podczas obshugi
strzykawki nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rgkawice
jednorazowe.

—

( PRZYTRZYMAJ TLOK \ 2. PRZYTRZYMAJ TLOK
Przytrzymaj tlok strzykawki w ten
sposob, aby widoczne byly kropki.




USTAWIANIE DAWKI I PODAWANIE:

4 OBRACAJ PIERSCIEN \

3. OBRACAJ PIERSCIEN
Przytrzymaj tlok i obracaj pierscien w kierunku cylindra w celu

[ USTAW DAWKE )

\_

4 POTWIERDZ DAWKE \

4 KOLEJNE DAWKI )

/~ POCIAGNIJ NAKLADKE \
(MOCNO)

(" PODAJ NA POLICZEK )

odmierzenia dawki, ktorg lekarz weterynarii zalecil twojemu psu. Nie
pociagaj tloka!

4. USTAW DAWKE

Ustaw pierscien dozujacy tak, aby jego krawedz znajdujaca si¢
najblizej cylindra strzykawki pokrywata si¢ z podziatkg (czarna linia) a
miedzy pier§cieniem dozujacym a cylindrem widoczna byta wymagana
liczba kropek.

5. POTWIERDZ DAWKE

Upewnij sig, ze policzyte$ kropki od wlasciwej strony cylindra (jak
zaznaczono na z61to) oraz, ze pierscien pokrywa si¢ z podziatkg
(zaznaczono z6tta strzatka).

6. KOLEJNE DAWKI
W celu podania kolejnych dawek z tej samej strzykawki: Powtorz punkty
4. Ustaw dawke” 1,,5. Potwierdz dawke” instrukcji.

7. POCIAGNIJ NAKLADKE (MOCNO)

Pociagnij mocno nakladke przytrzymujac jednoczesnie cylinder
strzykawki. Uwaga — naktadka jest bardzo mocno umocowana
(pociagnij, nie przekrecaj). Zachowaj naktadke do ponownego uzycia.

8. PODAJ NA POLICZEK

Umie$¢ koncowke strzykawki doustnej pomiedzy policzkiem a
dzigstem psa i wciskaj tlok az do momentu, gdy pierscien
dozujacy uniemozliwi dalsze przesuwanie tloka.



9. NIE DOPUSC DO POLKNIECIA
WAZNE: Zel nie powinien zosta¢ polkniety. Jezeli tak sie stanie,

(NIE DOPUSC DO POLKNIECIA\

nie bedzie skuteczny.

10. SCHOWAJ DO OPAKOWANIA
Zamknij ponownie strzykawke 1 umie$¢ ja w opakowaniu zewnetrznym,

poniewaz produkt jest wrazliwy na dziatanie $wiatta.

Upewnij si¢, ze pudetko zostato prawidtowo zamknigte. Opakowanie
nalezy zawsze przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci. Zdejmij i wyrzu¢ rgkawice.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przekroczenia dawki moga wystapi¢ objawy sedacji. Nasilenie i dtugo$¢ trwania sedacji
zaleza od podanej dawki. Jezeli wystapi sedacja zwierzg nalezy utrzymywac w cieple.

Po podaniu Sileo zel w dawkach wyzszych od zalecanych mozna obserwowa¢ zmniejszenie liczby
uderzen serca. Ci$nienie krwi spada nieco ponizej wartosci normalnych. Niekiedy moze dochodzi¢ do
zmniejszenia liczby oddechow.

Podanie wyzszych niz zalecane dawek Sileo Zzel moze rowniez prowadzi¢ do wystgpienia wielu
objawow zwigzanych z pobudzeniem receptorow alfa-2 adrenergicznych. Naleza do nich: rozszerzenie
zrenic, upo$ledzenie funkcji motorycznej i wydzielniczej przewodu pokarmowego, przejsciowe bloki
przedsionkowo-komorowe, diureza i hiperglikemia. Mozna tez zaobserwowac¢ niewielkie obnizenie
temperatury ciata.

Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ podajac specyficzng odtrutke, atipamezol
(antagoniste receptora alfa-2 adrenergicznego). W przypadku przedawkowania, wlasciwa dawka
atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 3-krotnie wyzsza (3x) od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny podanej w produkcie Sileo Zel. Dawka atipamezolu (w stezeniu 5 mg/ml)
wyrazona w mililitrach to jedna szesnasta (1/16) objetosci dawki Sileo zel.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, nasenne i uspokajajace.
Kod ATCvet: QNO5CM18.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Substancja czynng Sileo jest deksmedetomidyna (w postaci chlorowodorku). Deksmedetomidyna jest
silnym i selektywnym agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego. Hamuje wydzielanie noradrenaliny

(NA) z neuronow noradrenergicznych, blokuje odruch zaskoczenia przeciwdziatajac pobudzeniu.

Deksmedetomidyna, bedgc agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego zmienia poziomy NA,
serotoniny (5-HT) i dopaminy (DA) w hipokampie i korze czotowej, co wskazuje ze substancje te



dzialtajg takze w tych rejonach mézgu odpowiedzialnych za powstawanie i utrzymywanie si¢ reakcji
lekowej (niepokoju). U gryzoni agonisci receptorow alfa-2 adrenergicznych zmniejszajg synteze NA,
DA, 5-HT oraz prokursora 5-HT, 5-HTP (5-hydroksytryptofan) w korze czotowej, hipokampie, ciele
prazkowanym i w podwzgorzu i w konsekwencji zmniejszaja aktywnosc ruchowa i objawy niepokoju.

Podsumowujac, deksmedetomidyna, poprzez zmniejszenie osrodkowej neurotransmisji
noradrenergicznej 1 serotoninergicznej skutecznie znosi ostre stany napiecia i Igku u pséw zwigzane z
hatasem. Dodatkowo, oprocz dziatania przeciwlekowego wywiera takze inne, zalezne od podanej
dawki, dziatania, takie jak: zmniejszenie czg¢stosci uderzen serca, obnizenie temperatury rektalnej oraz
obkurczenie obwodowych naczyn krwiono$nych. Te 1 inne dziatania opisane sg bardziej szczegdtowo
w pkt. 4.10 dotyczacym przedawkowania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ deksmedetomidyny po podaniu doustnym jest niska. Ma to zwigzek z silnym efektem
pierwszego przejscia. Po podaniu deksmedetomidyny przez zgtgbnik Zotadkowo-jelitowy u psow nie
wykryto mierzalnych stezen tej substancji. Po podaniu na §luzéwke jamy ustnej obserwuje si¢
natomiast podwyzszong biodostepnos¢, bedaca konsekwencja wchtaniania w jamie ustnej i zwigzang
bezposrednio z omini¢gciem metabolizmu pierwszego przejscia w watrobie.

Najwyzsze stezenia deksmedetomidyny obserwuje si¢ po okoto 0,6 h od podania domigsniowego lub
na $luzowke jamy ustnej. Wyniki badania dotyczacego farmakokinetyki u psow wskazuja, ze $rednia
biodostepnosé¢ deksmedetomidyny po podaniu na sluzéwke jamy ustnej wynosita 28%. Objetosée
dystrybucji deksmedetomidyny u psow wynosi 0,9 1/kg. W krazeniu obwodowym deksmedetomidyna
wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (93%). Badania przeprowadzone na szczurach
wskazuja na szybka i znaczna dystrybucje deksmedetomidyny do tkanek, przy czym st¢zenia osiggane
w wielu tkankach byly wyzsze niz w osoczu. Jej stezenia w mozgu byty od 3-krotnie do 6-krotnie
wyzsze od stezen w osoczu.

Deksmedetomidyna jest wydalana na drodze biotransformacji zachodzacej glownie w watrobie, a jej
okres pottrwania po podaniu na btong sluzowa jamy ustnej u pséw wynosi od 0,5 do 3 godzin. Ponad
98% dawki jest wydalane w postaci metabolitow. Znane metabolity nie wykazujg zadnej lub niewielka
aktywnos$¢. Glownymi szlakami metabolicznymi u psow jest hydroksylacja grupy metylowej i dalsza
oksydacja do kwasu karboksylowego lub O-glukuronidacja hydroksylowanego produktu.
Obserwowano tez N-metylacj¢, N-glukuronidacje i oksydacj¢ w pierscieniu imidazolowym.
Metabolity sa wydalane glownie z moczem, a jedynie niewielka ich czg¢$¢ przechodzi do katu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

Glikol propylenowy
Hydroksypropyloceluloza
Laurylosiarczan sodu

Biekit brylantowy (E133)

Tartrazyna (E102)

Wodorotlenek sodu (do korekty pH)
Kwas chlorowodorowy (do korekty pH)

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (zdjeciu naktadki): 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ strzykawke doustng w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputkostrzykawki doustne z HDPE, zawierajace po 3 ml produktu, z podziatka od 0,25 ml (1
kropka) do 3 ml (12 kropek). Strzykawka doustna wyposazona jest w tlok, pierscien dozujacy i
naktadke (do zamykania).

Kazda strzykawka doustna pakowana jest w pudetko tekturowe zabezpieczajace przed dostgpem
dzieci.

Wielkosci opakowan: pojedyncze opakowanie zawierajace 1 strzykawke doustng i opakowania
zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1 strzykawce), 5 (5 opakowan po 1 strzykawce), 10 (10
opakowan po 1 strzykawce) i 20 strzykawek doustnych (20 opakowan po 1 strzykawce).
Opakowania zbiorcze po 5, 10 i 20 strzykawek doustnych przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy
weterynarii.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

FINLANDIA
Tel.: +358 10 4261

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

EU/2/15/181/001-005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/06/2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 24/04/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (1 amputkostrzykawka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow
chlorowodorek deksmedetomidyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml: chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 3 ml strzykawka doustna

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

tal

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do...
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.
Po kazdym uzyciu strzykawke doustng nalezy ponownie umies$ci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml strzykawka doustna)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

Kod QR + https://www.sileodosing.com

16



Instrukcja otwarcia opakowania:

L. 2.

1. Nacis$nij aby zerwaé plomby.
2. Nacis$nij przycisk i pociagnij, by otworzyc.

Napisy na plombach:

Nacisnij

Pociagnij

Wewnatrz pudetka tekturowego:

Upewnij si¢, ze pudetko jest prawidlowo zamknigte, tylko wtedy pozostanie zabezpieczone przed

dostepem dzieci. Podczas zamykania, logo Sileo musi znajdowac si¢ po tej samej stronie na kartonie
wewnetrznym i zewnetrznym, aby zotty przycisk stat si¢ widoczny.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (3x1,5x1,10x 1120 x 1 amputkostrzykawka)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow
chlorowodorek deksmedetomidyny

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml: chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 opakowania ze strzykawka doustna (3 ml)
5 opakowan ze strzykawka doustng (3 ml)
10 opakowan ze strzykawka doustna (3 ml)
20 opakowan ze strzykawka doustng (3 ml)

5.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

tal

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie na $§luzowke jamy ustne;j.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP):

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
To opakowanie zbiorcze nie jest przeznaczone do sprzedazy bezposredniej wiascicielom zwierzat.
(dotyczy wylgcznie opakowan zbiorczych 5x 1, 10x 1i20x 1)

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/181/002 (3 strzykawki doustne (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/003 (5 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/004 (10 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/005 (20 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA DOUSTNA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml zel do stosowania w jamie ustnej

‘ad

deksmedetomidyny HCL

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

3ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Sileo 0,1 mg/ml zel do stosowania w jamie ustnej dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow

chlorowodorek deksmedetomidyny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg/ml

(co odpowiada 0,09 mg deksmedetomidyny/ml).

Inne substancje: biekit brylantowy (E133) i tartrazyna (E102).

Sileo to przejrzysty, zielony zel do stosowania w jamie ustne;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie silnego niepokoju i lgku u pséw, wywotywanego przez hatas.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Sileo nie nalezy stosowac u psow, ktore:

- cierpig na powazng chorobe watroby, nerek Iub serca.

- s uczulone na substancj¢ czynng lub ktoérakolwiek z substancji pomocniczych.
- sg senne po otrzymaniu poprzednich lekow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Sileo moze wywota¢ nastgpujace dzialania niepozadane.

Czgste dziatania:

- blado$¢ bton $§luzowych w miejscu podania
- zmeczenie (sedacja)

- wymioty

- niekontrolowane oddawanie moczu.

Niezbyt czgste dzialania:
- posmutnienie

- obrzeki wokot oczu

- sennos¢

- luzne stolce.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zel do stosowania w jamie ustne;j.

Sileo nalezy podawac¢ na btong¢ $luzowg jamy ustnej psa, pomigdzy policzkiem a dzigstem.

Za pomocg strzykawki doustnej zawierajacej Sileo, produkt mozna odmierza¢ w matych dawkach (po
0,25 ml). Kazda taka ilo§¢ oznaczona jest na tloku strzykawki jako pojedyncza kropka. Tabela
dawkowania okres$la ilo$¢ produktu jaka nalezy poda¢ w zalezno$ci od masy ciala psa, wyrazong w
kropkach.

Ponizsza tabela dawkowania okre$la objetosci dawek (wyrazonych w kropkach) jakie nalezy poda¢ w
zalezno$ci od masy ciala. Jezeli dawka dla psa wynosi powyzej 6-ciu kropek potowe dawki nalezy
podac na btong sluzowa z jednej strony jamy ustnej, a drugg potowe dawki z drugiej strony jamy
ustnej. Nie przekraczaé¢ zalecanego dawkowania.

Masa ciala psa (kg) Ilo$¢ kropek

2,0-5,5 1 e

5,612 2 ee

12,1-20 3 eee

20,1-29 4 eoooe
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
50,1-62,5 7 eeeecee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,6-89 U YYYYYY YY)
89,1-100 I YYYYYYYY)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt powinna podawac osoba dorosta. Przy podawaniu produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice jednorazowe.

Pierwsza dawke nalezy poda¢ gdy pies wykazuje pierwsze objawy niepokoju lub gdy wilasciciel
przewiduje wystgpienie typowego bodzca (np. odglosoéw fajerwerkow czy burzy) wywotujacego
niepokdj lub Ik u danego psa. Typowymi objawami niepokoju i Ieku sg dyszenie, drzenie, pobudzenie
(czeste zmiany miejsca, bieganie, zniecierpliwienie), szukanie towarzystwa cztowieka (stale
przebywanie w poblizu czlowieka, ukrywanie si¢ za nim, zaczepianie tapg, podazanie za
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cztowiekiem), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby ucieczki, bezruch
(zaprzestanie jakichkolwiek ruchow), odmowa przyjmowania pokarmu lub lekoéw, zaburzenia w
oddawaniu moczu i katu, §linienie sig, itd.

Jezeli bodziec wywotujacy Iek utrzymuje sig, a pies zaczyna ponownie okazywac objawy niepokoju i
leku, produkt mozna poda¢ ponownie po uptywie 2 godzin od poprzedniej dawki. Ten produkt mozna
podawa¢ maksymalnie do 5 razy w czasie trwania takiego bodzca.

| Zapoznaj sie ze szczegélowa instrukcja i rysunkami znajdujacymi si¢ na koncu tej ulotki. |

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po kazdym uzyciu strzykawke doustng nalezy ponownie umies$ci¢ w opakowaniu zewnetrznym ze
wzgledu na bezpieczenstwo dzieci oraz w celu ochrony przed §wiatlem.

Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie znajdujacej si¢ na strzykawce doustnej oraz na kartonie, po uptywie ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu strzykawki doustnej: 4 tygodnie. Zrob notatke na pudetku po
informacji ,,Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...” aby pamigtac, kiedy uptyng 4
tygodnie od otwarcia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przeciwienstwie do wickszosci doustnych produktow leczniczych weterynaryjnych, ten produkt nie
powinien zosta¢ polknigty. Nalezy go natomiast podac na btong sluzowa pomigdzy policzkiem a
dzigstem psa. Z tego wzgledu nalezy unika¢ karmienia psa i podawania innych lekow przez 15 minut
po zastosowaniu tego zelu. Jezeli zel zostanie potkniety jego kolejng dawke mozna podac psu
ponownie po uptywie 2 godzin od podania poprzedniej dawki.

Dziatanie tego leku moze by¢ ostabione u zwierzat skrajnie nerwowych, podekscytowanych lub
pobudzonych.

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa zwigzanych z podawaniem Sileo u szczenigt w wieku
ponizej 16 tygodni i u pséw powyzej 17 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu lub przedtuzonym kontakcie z btong sluzowg, nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i zmian w ci$nieniu
krwi.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac nieprzepuszczalnych r¢kawiczek jednorazowych.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
iloscig wody 1 zdjac¢ zanieczyszczone ubranie. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong
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sluzowa, przemy¢ obficie $wieza woda. W przypadku wystgpienia objawow, zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deksmedetomidyng lub na ktoérgkolwiek z substancji
pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. W przypadku narazenia
ogodlnoustrojowego na deksmedetomidyng mogg wystapi¢ skurcze macicy i spadek ci$nienia
tetniczego u ptodu.

Dla lekarza:

Substancjg czynng produktu Sileo jest deksmedetomidyna, agonista receptora alfa-2 adrenergicznego.
Po jej wehlonigeiu moga wystapié takie objawy kliniczne jak uspokojenie zalezne od podanej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia.
Obserwowano tez arytmie komorowe. Poniewaz nasilenie objawow zalezy od wielkosci podane;j
dawki, moga by¢ one silniej wyrazone u matych dzieci niz u dorostych. Zaburzenia oddychania oraz
hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. U ludzi stosowano specyficznego antagonistg receptora
alfa-2 adrenergicznego, atipamezol, ktory dopuszczony jest do stosowania u zwierzat. Miato to jednak
jedynie charakter eksperymentalny w celu odwrocenia skutkow dziatania deksmedetomidyny.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
docelowych gatunkoéw zwierzat nie zostato okreslone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Jezeli pies otrzymuje inne leki nalezy poinformowac¢ o tym lekarza weterynarii.

Poniewaz stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ efekty dzialania deksmedetomidyny, nalezy odpowiednio dostosowac¢ ich dawke.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wskutek przedawkowania moga wystapi¢ objawy nadmiernego zmeczenia. W takim przypadku
zwierz¢ nalezy utrzymywac w cieple.

Jezeli dojdzie do przedawkowania nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ po zastosowaniu specyficznej odtrutki (leku o
odwrotnym dzialaniu).

Informacje dla lekarza weterynarii:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przekroczenia dawki moga wystapi¢ objawy sedacji.
Nasilenie i dlugo$¢ trwania sedacji zaleza od podanej dawki. Jezeli wystapi sedacja zwierzg nalezy
utrzymywac w cieple.

Po podaniu Sileo zel w dawkach wyzszych od zalecanych mozna obserwowa¢ zmniejszenie liczby
uderzen serca. Ci$nienie krwi spada nieco ponizej wartosci normalnych. Niekiedy moze dochodzi¢ do
zmniejszenia liczby oddechow. Podanie wyzszych niz zalecane dawek Sileo zel moze réwniez
prowadzi¢ do wystapienia wielu objawoéw zwiazanych z pobudzeniem receptoréw alfa-2
adrenergicznych. Nalezg do nich: rozszerzenie zrenic, uposledzenie funkcji motorycznej i
wydzielniczej przewodu pokarmowego, przejsciowe bloki przedsionkowo-komorowe, diureza i
hiperglikemia. Mozna tez zaobserwowac¢ niewielkie obnizenie temperatury ciala.

Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ podajac specyficzng odtrutke, atipamezol
(antagoniste receptora alfa-2 adrenergicznego). W przypadku przedawkowania, wtasciwa dawka
atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 3-krotnie wyzsza (3x) od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny podanej w produkcie Sileo Zel. Dawka atipamezolu (w stezeniu 5 mg/ml)
wyrazona w mililitrach to jedna szesnasta (1/16) objetosci dawki Sileo zel.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwolg one
lepiej chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

15. INNE INFORMACJE

INSTRUKCJA DAWKOWANIA ZELU:

Cylinder Tiok

Naktadka Podziatka Kropka Pierscien
dozujacy

PRZYGOTOWANIE DO PODAWANIA: ]
ZArOZ REKAWICE 1. ZALOZ REKAWICE .
: Przy podawaniu produktu leczniczego
' weterynaryjnego oraz podczas obshugi
strzykawki nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rgkawice
jednorazowe.
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( PRZYTRZYMAJ TLOK \

USTAWIANIE DAWKI I PODAWANIE:
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N
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4 KOLEJNE DAWKI )

/~ POCIAGNIJ NAKLADKE \
(MOCNO)
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2. PRZYTRZYMAJ TLOK
Przytrzymaj tlok strzykawki w ten
sposob, aby widoczne byty kropki.

3. OBRACAJ PIERSCIEN
Przytrzymaj tlok i obracaj pierscien w
kierunku cylindra w celu odmierzenia
dawki, ktora lekarz weterynarii zalecit
twojemu psu. Nie pociagaj tloka!

4. USTAW DAWKE

Ustaw pierscien dozujacy tak, aby jego
krawedz znajdujaca si¢

blizej cylindra strzykawki pokrywata si¢
z podzialka (czarna linia) a

miedzy pier§cieniem dozujacym a
cylindrem widoczna byla wymagana
liczba kropek.

5. POTWIERDZ DAWKE

Upewnij sig, ze policzytes kropki od
wlasciwej strony cylindra (jak
zaznaczono na z6tto) oraz, ze pierscien
pokrywa si¢ z podziatka (zaznaczono
70Mta strzalka).

6. KOLEJNE DAWKI

W celu podania kolejnych dawek z tej
samej strzykawki: Powtorz punkty ,.4.
Ustaw dawke” 1,,5. Potwierdz dawke”
instrukcji.

7. POCIAGNIJ NAKLADKE
(MOCNO)

Pociagnij mocno naktadke przytrzymujac

jednoczesnie cylinder strzykawki. Uwaga

— naktadka jest bardzo mocno

umocowana

(pociagnij, nie przekrecaj). Zachowaj

naktadke do ponownego uzycia.



(" PODAJ NA POLICZEK )

8. PODAJ NA POLICZEK

Umies$¢ koncowke strzykawki doustne;j
pomiedzy policzkiem a dzigstem psa i
weciskaj ttok az do momentu, gdy
pierscien dozujacy uniemozliwi dalsze
przesuwanie ttoka.

9. NIE DOPUSC DO POLKNIECIA
WAZNE: Zel nie powinien zosta¢é
polkniety. Jezeli tak si¢ stanie,

nie bedzie skuteczny.

10. SCHOWAJ DO OPAKOWANIA
Zamknij ponownie strzykawke doustna i
umies$¢ ja w opakowaniu

zewngtrznym, poniewaz produkt jest
wrazliwy na dziatanie $wiatla.

Upewnij si¢, ze pudetko zostato
prawidtowo zamknigte. Opakowanie
nalezy zawsze przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i

niedostgpnym dla dzieci. Zdejmij i
wyrzu¢ rekawice.

Wielkosci opakowan: pojedyncze opakowanie zawierajace 1 strzykawke doustng i opakowania
zbiorcze zawierajace 3 strzykawki doustne (3 opakowania po 1 strzykawce). Dostepne sa roOwniez
opakowania zbiorcze po 5, 10 1 20 strzykawek doustnych, ale przeznaczone sa one wylacznie dla

lekarzy weterynarii.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health

Golfvigen 2,
SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,
00-446 Warszawa
Tel: +48 22 833 31 77

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31 845 1646

Eesti

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6
LT-08234 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769499

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa,

Legeweg 157-i,

8020 Oostkamp

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafle 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

France
DoOmes Pharma FR
57 rue des Bardines

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar sa,

Legeweg 157,

8020 Oostkamp

Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 93 5955000

Italia
Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli, 3/7
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63370 LEMPDES
Tel: +33 (0) 4 73 61 72 27

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

EALGda, Kvmpog

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvopt
Attiki-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

United Kingdom (Northern Ireland)
TVM UK ANIMAL HEALTH LTD.
Kirtlington Business Centre

Slade Farm, Kirtlington

Oxfordshire

OX5 3JA

United Kingdom

Tel: 0800 0385868

20124 Milano (Italia)
Tel: +39 0282950604

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Penybnuka bbarapus, Hrvatska, Malta, island,
Ireland

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

Latvija, Lietuva

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6
LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

30



ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tasypimidyna (tasipimidine) 0,3 mg
(co odpowiada 0,427 mg tasypimidyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu (E211) 0,5 mg
Tartrazyna (E102)

Biekit brylantowy (E133)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Klarowny roztwor o barwie zielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kroétkotrwate tagodzenie niepokoju sytuacyjnego i lgku u psow wywolanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u pséw z umiarkowang lub ci¢zka chorobg ogdlnoustrojowa (sklasyfikowang na
poziomie ASA III lub wyzej), np. w umiarkowanej lub cigzkiej niewydolnos$ci nerek, watroby czy
uktadu sercowo-naczyniowego.

Nie stosowac u pséw wyraznie uspokojonych (wykazujacych oznaki np. sennosci,
nieskoordynowanych ruchéw, zmniejszonej reaktywnosci) po podaniu poprzedniej dawki.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Typowymi objawami niepokoju i Igku sa: dyszenie, drzenie, dreptanie (cz¢sta zmiana miejsca,
bieganie w kotko, nerwowosc), szukanie towarzystwa ludzi (wspinanie si¢, chowanie si¢, uderzanie
tapami, podazanie za ludzmi), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby
ucieczki, zamieranie w jednej pozie (bezruch), odmawianie przyjmowania pokarméw czy zjedzenia
przysmakow, niewtasciwe oddawanie moczu,katu, §linienie sie, itp.. Objawy te moga by¢ ztagodzone,
ale nie catkowicie wyeliminowane.



U zwierzat bardzo nerwowych, podekscytowanych lub niespokojnych, poziomy endogennych
katecholamin sg zazwyczaj wysokie. Efekt farmakologiczny wywotany podaniem alfa-2 agonistow
moze by¢ u takich zwierzat stabszy.

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie programu modyfikacji zachowan, zwlaszcza w przypadku standw
przewlektych, takich jak lgk separacyjny.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Patrz tez punkt 4.9.

Jezeli pies jest pod wplywem leku uspokajajacego (wykazuje takie objawy jak np. sennosc,
nieskoordynowane ruchy, obnizong reaktywno$¢), nie nalezy pozostawia¢ go samego ani podawa¢ mu
jedzenia czy wody.

Nie badano bezpieczenstwa podania tasypimidyny u psoOw ponizej 6 miesigcy, powyzej 14 lat lub
wazacych mniej niz 3 kg. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Doktadno$¢ strzykawki ustalono
jedynie dla dawek 0,2 ml i wyzszych. Z tego wzgledu produktu nie mozna stosowac u pséw o masie
ciata ponizej 2 kg.

Poniewaz po podaniu produktu moze dojs¢ do obnizenia temperatury ciata, leczone zwierzg nalezy
utrzymywac w odpowiedniej temperaturze otoczenia.

Tasypimidyna moze posrednio powodowac wzrost poziomu cukru we krwi. Z tego wzgledu u zwierzat
z cukrzyca produkt nalezy stosowaé po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu

korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W przypadku wystgpienia wymiotdw po podaniu roztworu doustnego, przed ponownym podaniem
produktu nalezy zachowac zalecany odstep pomigdzy dwoma podaniami (co najmniej 3 godziny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na tasypimidyn¢ moze powodowac wystapienie takich dziatan niepozadanych jak
uspokojenie, depresja oddechowa, bradykardia i hipotensja.

Unika¢ spozycia oraz kontaktu ze skorg, a takze kontaktu usta-dton.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu, nie nalezy pozostawiaé napetnionej strzykawki
dozujacej bez nadzoru podczas przygotowywania psa do podania produktu. Uzyta strzykawka jak i
zamknigta butelka powinny by¢ wlozone z powrotem do oryginalnego opakowania i przechowywane
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie kontaktu ze skora, miejsce kontaktu nalezy niezwltocznie przemy¢ wodg i zdjaé
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, poniewaz moga wystapi¢ uspokojenie i zmiany w ci$nieniu krwi.

Produkt ten moze spowodowac¢ lekkie podraznienie oka. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu
dlon-oko. W razie kontaktu z oczami, nalezy je niezwlocznie przemy¢ woda.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na tasypimidyng powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.



Po zastosowaniu umy¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Sennos$¢ 1 wymioty byty bardzo czestymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w badaniach
klinicznych.

Uspokojenie, zaburzenia zachowania (szczekanie, unikanie, dezorientacja, zwigkszona reaktywnosc),
blado$¢ blon sluzowych, ataksja, biegunka, nietrzymanie moczu, nudnosci, zapalenie zotadka i jelit,
nadmierne pragnienie, leukopenia, reakcje nadwrazliwosci, senno$¢ i brak taknienia byly czgstymi
dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w badaniach klinicznych.

Ponadto, w badaniach przedklinicznych przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazujacych
objawow lekowych, zaobserwowano spadek tetna, ci$nienia krwi i temperatury ciata.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach wskazujg na toksyczno$¢ rozwojowa przy stosowaniu dawek
toksycznych dla matki, wyrazajacg si¢ wyraznymi objawami klinicznymi zwigzanymi z uspokojeniem,
zmniejszonym spozyciem pokarmu i zmniejszonym przyrostem masy ciata u matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie innych substancji o dzialaniu depresyjnym na o$rodkowy uklad nerwowy moze nasila¢
efekty dziatania taspimidyny, z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowac dawke.

Tasypimidyna byla badana w polaczeniu z klomipraming, fluoksetyna, deksmedetomidyna,
metadonem, propofolem i izofluranem.

W badaniach na psach laboratoryjnych otrzymujacych kombinacj¢ fluoksetyny (1,1-1,6 mg/kg
dziennie przez 12d ni) i tasypimidyny (20 pg/kg jednorazowo, w dniu 12, N = 4 psy) lub tasypimidyny
(20 pg/kg) i klomipraminy (1,2—-2,0 mg/kg) podawang dwa razy dziennie przez 4 dni 6 psom, nie
zaobserwowano interakcji klinicznych. W przypadku jednoczesnego stosowania tasypimidyny z
klomipraming lub fluoksetyng, dawke tasypimidyny nalezy zmniejszy¢ do 20 pg/kg m.c.

Jesli pies wymagal wezesniej redukeji dawki tasypimidyny do 20 ug/kg, to dawka ta moze by¢
utrzymana. Niemniej jednak, w przypadku rozpoczecia leczenia skojarzonego, dawka probna powinna
by¢ podana zgodnie z instrukcjg w punkcie 4.9. Nie badano stosowania nizszych dawek tasypimidyny
w leczeniu skojarzonym.

Tasypimidyna, podawana samodzielnie lub w potaczeniu z metadonem Iub metadonem i
deksmedetomidyng, wywotywata tagodng do umiarkowanej depresj¢ sercowo-naczyniowa u
zdrowych psow. Jesli pies leczony tasypimidyng wymaga znieczulenia ogdlnego, konieczne bedzie
zmniejszenie wymaganej dawki indukujgcej propofolu i stgzenia izofluranu.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Produkt ten jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania, ale moze by¢ bezpiecznie podawany
przez okres do 9 kolejnych dni.

Produkt ten nalezy podawac doustnie, w dawce 0,1 ml/kg masy ciata (co odpowiada 30 pg/kg), w
przypadkach wystapienia niepokoju sytuacyjnego i leku u psow wywotanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

Jezeli produkt jest przeznaczony do stosowania w sytuacjach, w ktorych pies ma pozosta¢ sam po
podaniu, nalezy poda¢ dawke probng. Po podaniu dawki probnej pies powinien by¢ obserwowany
przez 2 godziny, aby upewnic¢ si¢, ze wybrana dawka produktu nie wywoluje dziatan niepozadanych, a
leczony pies moze by¢ bezpiecznie pozostawiony sam (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy karmic¢ psa na godzine przed i godzing po zabiegu, poniewaz moze to opdzni¢ wchlanianie.
Mozna poda¢ maty przysmak, aby upewnic si¢, Ze pies potknie roztwor. Wode mozna podawac bez
ograniczen.

Nalezy obserwowac¢ psa. Jezeli bodziec wywotujacy Iek nie ustgpuje, a pies zaczyna znéw wykazywac
objawy niepokoju i lgku, mozna poda¢ kolejng dawke po uptywie co najmniej 3 godzin od podania
poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w ciggu 24 godzin.

Zmniejszanie dawki

Jesli po podaniu produktu pies wydaje si¢ senny, jego ruchy sa nieskoordynowane lub reaguje na
przywolywanie wlasciciela znacznie wolniej niz zazwyczaj, moze to sugerowac podanie zbyt wysokiej
dawki. Kolejng dawke nalezy obnizy¢ do 2/3 objetosci poprzedniej dawki, do dawki odpowiadajacej
20 pg/kg masy ciata. Dawke mozna zmniejszy¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem weterynarii.

Niepokoj i lek wywolany hatasem:

Pierwsza dawke nalezy poda¢ na godzing przed wystapienie spodziewanego bodzca wywotujacego
niepokdj, w momencie, gdy pies zaczyna przejawia¢ pierwsze objawy niepokoju lub gdy wlasciciel
zauwazy wystapienie typowego bodzca wywotujacego niepokoj Iub Igk u swojego psa.

Niepokoj i lek wywotany wyjazdem wiasciciela:
Dawke nalezy poda¢ na godzing przed wyjazdem wtasciciela.

Instrukcja podania:

1. ZDEJMIJ NAKRETKE
Zdejmij nakretke z butelki (wcisnij 1 przekre¢). Zachowaj nakretke do ponownego
zamknigcia.




2. PODLACZ STRZYKAWKE
Weisnij mocno strzykawke do adaptera znajdujacego si¢ w gornej czgsci butelki.
Uzywaj wylacznie strzykawki dotgczonej do produktu.

Uchwyt dla palcéw

Korpus strzykawki l Tlok
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m
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3. WYBIERZ DAWKE
Butelke z podtaczong strzykawka odwrdo¢ do gory dnem. Pociaggaj za ttok az do
momentu, gdy pod krawedzig z uchwytami dla palcow znajdujaca si¢ na korpusie

strzykawki bedzie widoczna czarna linia oznaczajaca zadang dawke (ml).

Poniewaz strzykawka mie$ci maksymalnie 3,0 ml roztworu, w przypadku, gdy pies
wazy ponad 30 kg, dawka catkowita bedzie podana w dwoch oddzielnych dawkach.

Doktadnos¢ strzykawki ustalono jedynie dla dawek 0,2 ml i wyzszych. Z tego
wzgledu produktu nie mozna stosowac¢ u psow o masie ciata ponizej 2 kg.

Podczas przygotowywania psa do podania nie pozostawiaj napetionej strzykawki
bez nadzoru.

4. PODAJ DAWKE

Delikatnie umies$¢ strzykawke w jamie ustnej psa i podawaj dawke na podstawe
jezyka stopniowo naciskajac tlok, az do oprdznienia strzykawki. Podaj psu maty
przysmak, aby upewnic si¢, ze roztwor zostat potkniety.

5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po zakonczeniu zaldz nakretke i optucz strzykawke woda. Umies$¢ strzykawke i
butelke z powrotem w opakowaniu zewngtrznym i widz je do lodowki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Stopien i dlugo$¢ trwania sedacji zaleza od podanej dawki, dlatego oznaki sedacji mogg wystapic¢
szczegolnie w przypadku przekroczenia dawki. U psow, u ktérych doszto do duzego przedawkowania
produktu, istnieje wysokie ryzyko zadtawienia wymiocinami na skutek dziatania wymiotnego i
depresyjnego na OUN wywotywanego przez substancj¢ czynng. Bardzo duze przedawkowanie moze
potencjalnie stanowi¢ zagrozenie dla zycia.



W przypadku podania wyzszej niz zalecana dawki roztworu doustnego tasypimidyny mozna
zaobserwowac obnizenie tgtna. Cisnienie krwi spada nieco ponizej warto$ci normalnych. Ilo§¢
oddechoéw moze si¢ okresowo zmniejszac¢. Podanie wyzszej niz zalecana dawki roztworu doustnego
tasypimidyny moze tez powodowaé wystgpienie szeregu innych objawow zwigzanych z pobudzeniem
receptorow alfa-2 adrenergicznych, takich jak wzrost ci$nienia krwi, spadek temperatury ciata,
senno$¢, wymioty 1 wydtuzenie odcinka QT.

Jak wykazano w badaniach przedklinicznych, efekty dziatania tasypimidyny mozna odwraca¢ za
pomocg specyficznej odtrutki, atipamezolu (antagonisty receptorow alfa-2 adrenergicznych). Godzing
po podaniu tasypimidyny w dawce 60 pg/kg masy ciata, podano atipamezol w dawce 300 pg/kg masy
ciata, co odpowiada 0,06 ml/kg masy ciata roztworu zawierajgcego 5 mg/ml, podane i.v. Wyniki tego
badania dowodza, ze efekty dziatania tasypimidyny moga zosta¢ odwrocone. Poniewaz jednak okres
péltrwania tasypimidyny jest dluzszy niz w przypadku antipamezolu, niektore z efektéw dziatania
tasypimidyny moga wystapi¢ ponownie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki nasenne i uspokajajgce
Kod ATC vet: QNO5CM96

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera tasypimidyng jako substancj¢ czynng. Tasypimidyna
jest silnym i selektywnym agonista receptora alfa-2A adrenergicznego (jak wykazano w przypadku
ludzkich adrenoreceptoréw), ktéry hamuje uwalnianie noradrenaliny z neurondéw noradrenergicznych,
blokuje odruchy Igkowe, a przez to zapobiega pobudzeniu.

Tasypimidyna, jako agonista receptora alfa-2 adrenergicznego, zmniejsza nadmierng aktywacje
neurotransmisji noradrenergicznej (zwigkszone uwalnianie noradrenaliny w locus coeruleus),
odpowiedzialnej za wzbudzanie niepokoju i lgku u zwierzat do§wiadczalnych narazonych na sytuacje
stresowe.

Podsumowujac, tasypimidyna wywiera swoje dziatanie przez zmniejszanie osrodkowej
neurotransmisji noradrenergicznej. Poza dziataniem anksjolitycznym, tasypimidyna moze wywiera¢
inne znane, zalezne od podanej dawki dziatanie farmakologiczne zwigzane z adrenoreceptorem alfa-2,
takie jak sedacja, analgezja, obnizenie t¢tna, ciSnienia krwi i temperatury rektalnej.

Poczatek dziatania obserwuje si¢ zwykle w ciggu 1 godziny od podania. Czas dziatania wykazuje
pewne indywidualne zréznicowanie i moze wynosi¢ do 3 godzin lub dtuze;.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym w postaci roztworu, tasypimidyna jest szybko wchtaniana u pséw na czczo. W
badaniu farmakokinetycznym u psow na czczo, stwierdzono umiarkowang biodostepnosé
tasypimidyny po podaniu doustnym, wynoszacg srednio 60%. Po podaniu doustnym w dawce

30 pg/kg u psow na czczo, maksymalne stezenie tasypimidyny w surowicy krwi wynosi okoto 5 ng/ml
i wystepuje po 0,5-1,5 godziny. Jezeli dawka zostanie podana powtdrnie po 3 godzinach, maksymalne
stezenie w surowicy krwi bedzie nieco (30%) wyzsze, lecz nie bedzie to miato wptywu na dtugosc
utrzymywania si¢ stezenia maksymalnego. Karmienie w czasie podawania produktu spowalnia
wchianianie i obniza maksymalne st¢zenia w surowicy krwi. W stanie po podaniu pokarmu
maksymalne st¢zenie jest nizsze i wynosi 2,6 ng/ml, a osiggane jest pozniej, po 0,7-6 godzin.



Calkowite narazenie na tasypimidyne w osoczu jest porownywalne w stanie na czczo i po podaniu
pokarmu. Narazenie ogdlnoustrojowe wzrasta w przyblizeniu w sposob zalezny od podanej dawki w
zakresie 10-100 ug/kg. Po wielokrotnym podaniu nie obserwuje si¢ zadnych oznak akumulacji.

Dystrybucja

Tasypimidyna jest substancja dobrze dystrybuowana, objetos¢ dystrybucji u pséw wynosi 3 Ikg.
Tasypimidyna przechodzi do tkanki mozgowej u psow, a po wielokrotnym podaniu leku jego stezenie
w mozgu jest wyzsze niz w osoczu. W badaniach in vifro wigzanie tasypimidyny z bialkami osocza
psa jest niskie, wynosi okoto 17%.

Metabolizm

Metabolizm tasypimidyny zachodzi gtéwnie na drodze demetylacji i dehydrogenacji, a metabolitami,
obecnymi we krwi w najwigkszej ilosci, sag metabolity demetylacji i dehydrogenacji. Demetylowany
produkt dehydratacji tasypimidyny jest obecny w ilosciach sladowych w osoczu psa po podaniu
wysokich dawek. Metabolity obecne w krwiobiegu maja o wiele nizszg skuteczno$¢ niz lek
macierzysty, czego dowiedziono w badaniach nad ludzkimi i szczurzymi adrenoreceptorami.

Wydalanie

Tasypimidyna jest wysoce oczyszczonym zwigzkiem, podlega szybkiej eliminacji z krwiobiegu psow.
Klirens catkowity wynosi 21 ml/min/kg po dozylnym podaniu w dawce 10 pg/kg, w bolusie. Sredni
okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi 1,7 godziny po podaniu doustnym na czczo.
25% dawki tasypimidyny jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Wszystkie metabolity
obecne w krwiobiegu sa wydalane z moczem w znacznie mniejszym stopniu niz tasypimidyna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan (E211)

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Blekit brylantowy (E133)

Tartrazyna (E102)

Woda oczyszczona

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy przy
przechowywaniu w lodowce (2°C—8°C) lub 1 miesigc w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z przezroczystego szkta typu Il o pojemnosci 15 ml, z polipropylenowym zamkni¢ciem
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci, z adapterem z polietylenu o niskiej gestoscei 1



wy$ciotka z polietylenu o wysokiej gestosci. Do opakowania dotgczona jest strzykawka doustna z
polietylenu o niskiej gestosci/polistyrenu.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke i strzykawke doustna.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

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

EU/2/21/276/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/08/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
FI1-20360 Turku

Finlandia
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
Finlandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow
tasipimidine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera: 0,3 mg tasipimidine

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka 15 ml
Strzykawka doustna

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Ten produkt moze by¢ szkodliwy po potknigciu lub kontakcie ze skorg, moze tez powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Unika¢ potknigcia i kontaktu ze skora, w tym kontaktu rgka-usta.
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[10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesigcy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Przechowywac butelke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.
Przeczytaj ulotke dotaczong do opakowania, aby uzyskac¢ wigcej informacji.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/276/001

[17.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow
tasipimidine

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,3 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

15 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tessie 0,3 mg/ml roztwér doustny dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow

tasypimidyna (tasipimidine)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tasypimidyna 0,3 mg

(co odpowiada 0,427 mg tasypimidyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Benzoesan sodu (E211) 0,5 mg

Tartrazyna (E102)

Biekit brylantowy (E133)

Klarowny zielony roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kroétkotrwate tagodzenie niepokoju sytuacyjnego i leku u psow wywotanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Psu nie nalezy podawac Tessie, jezeli:
- jest uczulony na tasypimidyng lub jakikolwiek inny sktadnik tego leku,
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cierpi na powazna chorobg, takg jak choroba watroby, nerek lub serca,
- jest wyraznie pod uspokojony (wykazuje takie objawy jak np. sennos¢, nieskoordynowane
ruchy, obnizong reaktywno$c¢), po podaniu poprzedniego leku.

Patrz tez punkt 12. ,,Cigza i laktacja”.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Tessie moze spowodowac wystgpienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto:
- zmeczenie
- wymioty.

Czesto:

- sennos¢

- zaburzenia zachowania (szczekanie, unikanie, dezorientacja, zwigkszona reaktywno$c)
- blado$¢ blon $sluzowych

- ataksja

- biegunka

- nietrzymanie moczu

- nudnosci

- zapalenie zotadka i jelit

- nadmierne pragnienie

- niska liczba bialych krwinek
- reakcje alergiczne

- utrata apetytu.

Ponadto mogg wystapi¢ spadek tetna, cisnienia krwi i temperatury ciata.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

¢ U

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 0,1 ml/kg. Lekarz weterynarii okres$li wlasciwg dawke dla psa. Produkt nalezy
podawa¢ doustnie.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt ten jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania. Jezeli to konieczne, moze by¢
bezpiecznie podawany przez okres do 9 kolejnych dni.

Nie nalezy karmi¢ psa na godzing przed i godzing po zabiegu, poniewaz moze to opdzni¢ wchtanianie.
Mozna poda¢ maty przysmak, aby upewnic si¢, ze pies potknie roztwor. Wode mozna podawac bez
ograniczen.

Dawka probna:

Przy podawaniu pierwszej dawki nalezy obserwowac¢ psa przez dwie godziny, aby upewnic sig, ze
podana dawka nie jest zbyt wysoka. Jezeli po podaniu produktu ruchy psa sa nieskoordynowane lub
gdy reaguje on na przywolywanie wlasciciela znacznie wolniej niz zazwyczaj, moze to oznaczaé, ze
dawka jest zbyt wysoka. W takim przypadku nie mozna pozostawi¢ psa samego. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem weterynarii w celu ewentualnego zmniejszenia dawki przed kolejnym podaniem.

Niepokdj i lek wywolany halasem:

Pierwsza dawke nalezy poda¢ na godzing przed wystgpieniem hatasu lub w momencie, gdy pies
zaczyna przejawia¢ pierwsze objawy niepokoju. Obserwowac psa. Jezeli halas nie ustepuje, a pies
zaczyna zndw wykazywac objawy niepokoju i leku, mozna poda¢ nowa dawke po uptywie co
najmniej 3 godzin od podania poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w ciagu

24 godzin.

Niepokdj i lek wywolany wyjazdem wiasciciela:

Dawke nalezy poda¢ na godzing przed pozostawieniem psa samego. Nowa dawke mozna podac po
uptywie co najmniej 3 godzin od podania poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w
ciggu 24 godzin.

Zapoznaj si¢ ze szczegolowa instrukcja podawania zamieszczona na koncu tej ulotki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie butelki, po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesi¢cy przy przechowywaniu w lodowce
(2°C—8°C) Iub 1 miesigc w temperaturze ponizej 25°C.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Typowymi objawami niepokoju i Igku sa: dyszenie, drzenie, dreptanie (czg¢sta zmiana miejsca,
bieganie w kotko, nerwowosc), szukanie towarzystwa ludzi (wspinanie si¢, chowanie si¢, uderzanie
tapa, podazanie za ludzmi), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby
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ucieczki, zamieranie w jednej pozie (bezruch), odmawianie przyjmowania pokarméw czy zjedzenia
przysmakow, niewtasciwe oddawanie moczu, katu, $linienie si¢, itp. Objawy te moga by¢ ztagodzone,
ale nie catkowicie wyeliminowane.

U zwierzat bardzo nerwowych, pobudzonych lub wzburzonych reakcja na lek moze by¢ ostabiona.

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie programu modyfikacji zachowan, zwtaszcza w przypadku stanéw
przewlektych, takich jak lgk separacyjny.

Nie badano bezpieczenstwa podania tasypimidyny u szczenigt mtodszych niz 6 miesigcy, u psow
powyzej 14 roku zycia lub wazacych mniej niz 3 kg.

Jezeli pies jest senny, nie mozna pozostawia¢ go samego, nie mozna podawa¢ mu jedzenia ani wody i
nalezy utrzymywaé go w cieple.

Zawsze nalezy utrzymywaé¢ minimalny odstep (3 godziny) pomigdzy dwoma kolejnymi dawkami,
nawet w przypadku, gdy pies wymiotuje po otrzymaniu Tessie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow.
nie zostato okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jezeli pies otrzymuje inne leki.

Stosowanie innych substancji o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uklad nerwowy moze nasila¢
efekty dziatania tasypimidyny, z tego wzgledu lekarz weterynarii powinien odpowiednio dostosowac
dawke.

Tasypimidyna byla badana w polaczeniu z klomipraming, fluoksetyna, deksmedetomidyna,
metadonem, propofolem i izofluranem.

W badaniach na psach laboratoryjnych otrzymujacych kombinacj¢ fluoksetyny (1,1-1,6 mg/kg
dziennie przez 12 dni) i tasypimidyny (20 pg/kg jednorazowo, w dniu 12, N = 4 psy) lub tasypimidyny
(20 pg/kg) i klomipraminy (1,2-2,0 mg/kg) podawang dwa razy dziennie przez 4 dni 6 psom, nie
zaobserwowano interakcji klinicznych. W przypadku jednoczesnego stosowania tasypimidyny z
klomipraming lub fluoksetyng, dawke tasypimidyny nalezy zmniejszy¢ do 20 pg/kg m.c.

Jesli pies wymagal wezesniej redukcji dawki tasypimidyny do 20 ug/kg, to dawka ta moze by¢
utrzymana. Niemniej jednak, w przypadku rozpoczecia leczenia skojarzonego, dawka probna powinna
by¢ podana zgodnie z instrukcjg w punkcie 9. Nie badano stosowania nizszych dawek tasypimidyny w
leczeniu skojarzonym.

Tasypimidyna, podawana samodzielnie lub w potaczeniu z metadonem Iub metadonem i
deksmedetomidyng, wywotywala tagodng do umiarkowanej depresj¢ sercowo-naczyniowa u
zdrowych psow. Jesli pies leczony tasypimidyng wymaga znieczulenia ogdlnego, konieczne begdzie
zmniejszenie wymaganej dawki indukujgcej propofolu i st¢zenia izofluranu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze spowodowaé sennos¢, spadek tetna, ci$nienia krwi i temperatury ciata. Jezeli
takie objawy wystapia, zwierz¢ nalezy utrzymywac w cieple.

W razie przedawkowania, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Efekty dziatania tasypimidyny mozna znosi¢ za pomocg specyficznego antidotum (odtrutki).

Informacje dla lekarza weterynarii:

Stopien i dtugo$¢ trwania sedacji zaleza od podanej dawki, dlatego oznaki sedacji mogg wystapic¢
szczegodlnie w przypadku przekroczenia dawki. U psow, u ktorych doszto do duzego przedawkowania
produktu, istnieje wysokie ryzyko zadtawienia wymiocinami na skutek dziatania wymiotnego i
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depresyjnego na OUN wywotywanego przez substancj¢ czynng. Bardzo duze przedawkowanie moze
potencjalnie stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

W przypadku podania wyzszej niz zalecana dawki Tessie mozna zaobserwowac obnizenie t¢tna.
Ci$nienie krwi spada nieco ponizej warto$ci normalnych. llos¢ oddechow moze si¢ okresowo
zmniejszaé. Podanie wyzszej niz zalecana dawki Tessie moze tez powodowac wystapienie szeregu
innych objawow zwigzanych z pobudzeniem receptorow alfa-2 adrenergicznych, takich jak wzrost
ci$nienia krwi, spadek temperatury ciala, senno$¢, wymioty i wydtuzenie odcinka QT.

Jak wykazano w badaniach przedklinicznych, efekty dziatania tasypimidyny mozna odwracac za
pomoca specyficznej odtrutki, atipamezolu (antagonisty receptordéw alfa-2 adrenergicznych). Godzing
po podaniu tasypimidyny w dawce 60 pg/kg masy ciata, podano atipamezol w dawce 300 pg/kg masy
ciata, co odpowiada 0,06 ml/kg masy ciata roztworu zawierajgcego 5 mg/ml, podane i.v. Wyniki tego
badania dowodzs, ze efekty dziatania tasypimidyny moga zosta¢ odwrocone. Poniewaz jednak okres
poltrwania tasypimidyny jest dtuzszy niz w przypadku atipamezolu, niektore z efektow dziatania
tasypimidyny moga wystgpi¢ ponownie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na tasypimidyne moze powodowac wystapienie takich dziatan niepozadanych jak sennosc,
zmniejszenie czestosci i glebokosci oddechow, spadek tetna i ci$nienia krwi.

Unika¢ spozycia oraz kontaktu ze skora, a takze kontaktu usta-dton.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu, nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki
dozujacej bez nadzoru podczas przygotowywania psa do podania produktu. Uzytg strzykawke i
zamknietg butelke nalezy wlozy¢ z powrotem do oryginalnego opakowania i przechowywac (w
lodowce) w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie kontaktu ze skora, miejsce kontaktu nalezy niezwtocznie przemy¢ woda i zdjgé
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, poniewaz moze wystapi¢ sennos¢ i zmiany w ci$nieniu krwi.

Produkt moze spowodowac lekkie podraznienie oka. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu dton-
oko. W razie kontaktu z oczami, nalezy je niezwtocznie przemy¢ woda.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tasypimidyne lub jakgkolwiek z substancji pomocniczych powinny

unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.
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15. INNE INFORMACJE

INSTRUKCJA PODANIA:

1. ZDEJMIJ NAKRETKE
Zdejmij nakretke z butelki (wcisnij 1 przekre¢). Zachowaj nakretke do ponownego
zamkniecia.

2. PODLACZ STRZYKAWKE
Woeisnij mocno strzykawke do adaptera znajdujgcego si¢ w gornej czgsci butelki.
Uzywaj wylacznie strzykawki dotgczonej do produktu.

Uchwyt dla palcéw

Korpus strzykawki l Tlok

v
)

o = hid
o o o - - o
| T T T T T T Y N

3. WYBIERZ DAWKE

Butelke z podtaczong strzykawka odwrdo¢ do gory dnem. Pociaggaj za ttok az do
momentu, gdy pod krawedzig z uchwytami dla palcow znajdujaca si¢ na korpusie
strzykawki bedzie widoczna czarna linia oznaczajaca zadang dawke (ml) (przepisana

C
f=O0ml
— <4

przez lekarza weterynarii).

Poniewaz strzykawka miesci maksymalnie 3,0 ml roztworu, w przypadku, gdy pies
wazy ponad 30 kg, dawka caltkowita bedzie podana w dwoch oddzielnych dawkach.

Doktadnos¢ strzykawki wykazano tylko dla dawek 0,2 ml i wigkszych. Z tego
wzgledu psy wymagajace podania dawek mniejszych niz 0,2 ml nie moga by¢
leczone.

Podczas przygotowywania psa do podania nie pozostawiaj napetionej strzykawki
bez nadzoru.

4. PODAJ DAWKE

Delikatnie umies$¢ strzykawke w jamie ustnej psa i podawaj dawke na podstawe
jezyka stopniowo naciskajac tlok, az do oproznienia strzykawki. Podaj psu maty
przysmak, aby upewnic si¢, ze roztwor zostat potkniety.
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5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po zakonczeniu zaldz nakretke i optucz strzykawke woda. Umies$¢ strzykawke i
butelke z powrotem w opakowaniu zewngtrznym i widz je do lodowki.

Wielkos$¢ opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 15 ml i strzykawke doustna.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB Orion Pharma

Hoge Mauw 900 J. Kubiliaus g. 6,

BE-2370 Arendonk LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769499
Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv

Orionintie 1 Hoge Mauw 900

F1-02200 Espoo BE-2370 Arendonk

Ten: +358 10 4261 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kebenhavn S F1-02200 Espoo

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation V.M.D. nv

Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo BE-2370 Arendonk

Tel: + 358 10 4261 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Eesti Norge

UAB Orion Pharma Orion Pharma AS Animal Health
J. Kubiliaus g. 6, Postboks 4366 Nydalen,
LT-08234 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769499 TIf: +47 40 00 41 90
E)AGda Osterreich

Orion Corporation Orion Corporation
Orionintie 1 Orionintie 1

FI1-02200 Espoo F1-02200 Espoo
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Tel: + 358 10 4261

Espafia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Kvnpog

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Latvija

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6,
LT-08234 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499
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Tel: + 358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,
00-446 Warszawa
Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Romaénia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlddkkeet

PL/PB 425,
FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health

Golfvégen 2,
SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261
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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vominil 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Maropitant (jako maropitantu cytrynian jednowodny) 10 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

n-Butanol 22,00 mg

Sulfobutylobetadeks sodowy (SBECD)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy

Do leczenia i zapobiegania nudnosciom begdacym nastgpstwem chemioterapii.

Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotow Spowodowanych chorobg lokomocyjna.
Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajgcymi.

Do zapobiegania nudno$ciom i wymiotom w okresie okolooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektow ustepowania znieczulenia ogélnego po zastosowaniu agonistow receptorow
p-opioidowych dla morfiny.

Koty
e Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudno$ci z wyjatkiem tych spowodowanych
chorobg lokomocyijna.
e Do leczenia wymiotdw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajagcymi chorobami, takimi jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wlasciwego rozpoznania.



Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane
W potaczeniu z innymi dziataniami weterynaryjnymi i wspomagajgcymi, takimi jak zastosowanie
kontrolowanej diety i ptynoterapii, odpowiednimi do zwalczania przyczyn wymiotow.

Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw wymiotom spowodowanym
choroba lokomocyjna.

Psy:

Chociaz wykazano skuteczno$¢ maropitantu zarowno w leczeniu, jak i zapobieganiu wymiotom
wystepujacym w nastepstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato si¢ jego stosowanie
zapobiegawcze. Dlatego zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego przed
zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skuteczno$¢ maropitantu w ograniczaniu nudno$ci wykazano w badaniach wykorzystujacych
ksylazyne do indukcji nudnosci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okre$lone u psow
ponizej 8. tygodnia zycia i u kotéw mtodszych niz 16 tygodni oraz u suk i kotek ciezarnych i bedacych
w okresie laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentdw z chorobami watroby. Poniewaz maropitant kumuluje si¢ w organizmie
podczas 14-dniowego okresu leczenia z powodu wysycenia metabolicznego, podczas dlugotrwatego
leczenia nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ watroby i wszelkie zdarzenia niepozadane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatow jonowych Ca i K weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych psow
rasy beagle, ktérym podano doustnie dawke 8 mg/kg obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstepu
QT, jednakze jest mato prawdopodobne by taki wzrost byt istotny z klinicznego punktu widzenia.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie przemijajacego bolu podczas podawania podskornie produktu
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich §rodkow poskromienia zwierzecia. Podanie

schtodzonego weterynaryjnego produktu leczniczego moze ograniczaé bdl podczas iniekcji.

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

Ten produkt moze powodowac uczulenia skérne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na maropitant
powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci. Bezposrednio po
ekspozycji umyj narazong skore duzg iloscig wody. Jesli po przypadkowej ekspozycji pojawig si¢
objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi to
ostrzezenie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy. Unikaé stycznosci z oczami. Po
przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy przemy¢ je obficie woda i zwrocic si¢ o pomoc
lekarska. W przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac si¢ z lekarzem.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK1), ktory dziata w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Przypadkowa samoiniekcja lub potkni¢cie mogg prowadzi¢ do nudnosci, zawrotéw glowy
i sennosci. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowym
poltknieciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czgsto

B&l w miejscu wstrzyknigcia*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego, obrzgk alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢, dusznosc, blados¢ blon

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Sluzowych:

zwierzat, wigczajac pojedyncze
raporty): Letarg;

Zaburzenia neurologiczne ( np. ataksja, drgawki, napady
padaczkowe, drzenie mig$ni)

*Moze wystapi¢ w przypadku wstrzyknigcia podskormego. U okoto jednej trzeciej kotow
obserwowano umiarkowang do cigzkiej reakcje na wstrzyknigcie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu, poniewaz nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan
toksycznego wplywu na reprodukcje u zadnego z gatunkoéw zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac razem z antagonistami kanatéw jonowych
Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanatéw Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami
faczacymi si¢ z biatkami osocza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne lub dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ podskornie lub dozylnie, raz dziennie, w dawce

1 mg/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie dtuzej niz przez 5 kolejnych dni. Podanie dozylne
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ wykonane jako pojedynczy bolus, bez mieszania

weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi ptynami.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.



W celu zapobiegania wymiotom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ z co hajmniej
1-godzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego lek
mozna poda¢ na noc przed podaniem leku powodujacego wymioty, np. chemioterapii.

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
jednokrotnym podaniu w ciggu dnia, mniejsza niz zalecana dawka moze by¢ wystarczajaca dla
niektorych osobnikéw przy powtérnym podaniu.

W przypadku podania we wstrzyknigciu podskérnym, patrz rowniez ,,Specjalne srodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat” (punkt 3.5).

Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 100 razy

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

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskérnym maropitant byt
dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktore otrzymaty dawke 5 mg/kg dziennie (5 razy dawka
zalecana) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3 razy dtuzszy od zalecanego). Brak danych
dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA04AD90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Wymioty to ztozony proces koordynowany centralnie w o§rodku wymiotnym. Osrodek ten sktada si¢
z kilku jader zlokalizowanych w pniu mozgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe
jadro ruchowe nerwu bt¢dnego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptorow
osrodkowych i obwodowych, jak rowniez bodzce chemiczne z ukladu krazenia oraz ptynu mézgowo-
rdzeniowego.

Maropitant jest antagonista receptora neurokininy 1 (NK1) dziatajagcym na drodze hamowania
wigzania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych ilo§ciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtdwny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wigzania substancji P
w osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych
(o$rodkowych i obwodowych) przyczyn wymiotow.

W roznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze maropitant wigze si¢ selektywnie z
receptorem NK1 na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego antagonizmu wzgl¢dem dziatania
substancji P.

Maropitant skutecznie przeciwdziata wymiotom. Przeciwwymiotne dziatanie maropitantu w stosunku
do dziatajgcych o$rodkowo i obwodowo lekdw wymiotnych zostalo potwierdzone w doswiadczeniach

z uzyciem apomorfiny, cisplatyny oraz syropu z korzenia wymiotnicy (psy) i ksylazyny (koty).
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Objawy nudnosci u psdéw, wlaczajac nadmierne $linienie i letarg, mogg si¢ utrzymywac w trakcie
leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy

U pséw profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce

1 mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w osoczu (Cmax) nNa poziomie okoto 92 ng/ml
osiggnietym w ciagu 0,75 godziny po podaniu (Tmax). Po osiggnieciu najwyzszego stezenia
odnotowano spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, gdzie okres péttrwania w fazie eliminacji (ti2)
wynosit 8,84 godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe stgzenie w osoczu
wynosito 363 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) wynosita 9,3 I/kg, a klirens
ogolnoustrojowy wynosit 1,5 1/h/kg. T2 eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto 5,8 h.

W trakcie badan klinicznych osiggany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skutecznosé
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu. Biodostgpno$¢ maropitantu po podaniu podskérmym u
pséw wynosita 90,7%. Maropitant podawany podskérnie w dawkach od 0,5 do 2 mg/kg wykazuje
liniowe wlasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podaniu podskdrnym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg przez pie¢ kolejnych dni
kumulacja wynosita 146%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu

P450 (CYP). Stwierdzono, ze u pséw izoformy CYP2D15 oraz CYP3A12 biorg udziat w
biotransformacji maropitantu w watrobie.

Whydalanie leku przez nerki jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskérnie dawki 1 mg/kg dostaje
si¢ do moczu w postaci maropitantu badz jego glownego metabolitu. U pséw wigzanie maropitantu z
biatkami osocza przekracza 99%.

Koty
U kotow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce

1 mg/kg masy ciala cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto

165 ng/ml osiagnietym w ciagu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu (Tmax). Po osiagnigciu
najwyzszego stezenia odnotowano spadek ekspozycji ogélnoustrojowej, gdzie okres pottrwania w
fazie eliminacji (ti2) wynosit 16,8 godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe
stezenie w osoczu wynosito 1040 ng/ml. Objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) wynosita
2,3 /kg, a klirens ogolnoustrojowy wynosit 0,51 I/h/kg. T eliminacji po podaniu dozylnym wynosit
okoto 4,9 h. Stwierdzono, ze farmakokinetyka maropitantu zalezy od wieku, przy czym u kocigt
klirens jest wyzszy niz u dorostych osobnikéw.

W trakcie badan klinicznych osiggany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skutecznos¢
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu.

Biodostepno$¢ maropitantu po podaniu podskornym u kotow wynosita 91,3%. Maropitant podawany
podskérnie w dawkach od 0,25 do 3 mg/kg wykazuje liniowe wlasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskornym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg przez pig¢ kolejnych
dni kumulacja wynosita 250%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u kotow izoformy CYP1A oraz CYP3A biorg udziat w biotransformacji
maropitantu w watrobie.

Wydalanie maropitantu przez nerki i wraz z katem jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskomie
dawki 1 mg/kg stwierdzane jest w moczu lub kale w postaci maropitantu. Gtéwny metabolit
maropitantu stwierdzany byt w moczu w ilosci 10% dawki maropitantu oraz w kale w ilo$ci 9,3%.
U kotow wigzanie maropitantu z biatkami szacowane jest na 99,1%.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu I (Ph. Eur.) zawierajgca 10 ml, 25 ml lub 50 ml roztworu do
wstrzykiwan, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej typu I (Ph. Eur.) i aluminiowym kapslem
lub kapslem typu flip-off, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka (10 ml)

Pudetko tekturowe z 1 fiolka (25 ml)

Pudetko tekturowe z 1 fiolka (50 ml)

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami (10 ml)

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

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

Pozwolenie nr: 3266/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.08.2023



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vominil 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Maropitant 10 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
25 ml
50 mi
5x 10 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne

7. OKRESY KARENCIJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT*

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 3266/23

| 15, NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z oranzowego szkta typu I (Ph. Eur.) zawierajace 10 ml, 25 ml lub 50 ml roztworu do
wstrzykiwan, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej typu I (Ph. Eur.) i aluminiowym kapslem
lub kapslem typu flip-off,

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vominil

Md

Psy, koty

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Maropitant 10 mg/ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

VVominil 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Maropitant (jako maropitantu cytrynian jednowodny) 10 mg

Substancje pomocnicze:
n-Butanol 22 mg

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4, Wskazania lecznicze

Psy

Do leczenia i zapobiegania nudnosciom bgdacym nastepstwem chemioterapii.

Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotow Spowodowanych chorobg lokomocyjna.
Do leczenia wymiotow w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajgcymi.

Do zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektow ustepowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistow receptoroéw

p-opioidowych dla morfiny.

Koty
e Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudnosci z wyjatkiem tych spowodowanych
chorobg lokomocyjna.
e Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajgcymi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajagcymi chorobami, takimi jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wlasciwego rozpoznania.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane
W polaczeniu z innymi dziataniami weterynaryjnymi i wspomagajacymi, takimi jak zastosowanie
kontrolowanej diety i ptynoterapii, odpowiednimi do zwalczania przyczyn wymiotow.
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Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw wymiotom spowodowanym
chorobg lokomocyjng.

Psy:

Chociaz wykazano skuteczno$¢ maropitantu zarowno w leczeniu, jak i zapobieganiu wymiotom
wystepujacym w nastepstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato si¢ jego stosowanie
zapobiegawcze. Dlatego zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego przed
zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skuteczno$¢ maropitantu w ograniczaniu nudno$ci wykazano w badaniach wykorzystujacych
ksylazyng¢ do indukcji nudnosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psow
ponizej 8. tygodnia zycia i u kotéw mtodszych niz 16 tygodni oraz u suk i kotek ciezarnych i bedacych
w okresie laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentdw z chorobami watroby. Poniewaz maropitant kumuluje si¢ w organizmie
podczas 14-dniowego okresu leczenia z powodu wysycenia metabolicznego, podczas dtugotrwatego
leczenia nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ watroby i wszelkie zdarzenia niepozadane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatéw jonowych Ca i K weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych pséw
rasy beagle, ktérym podano doustnie dawke 8 mg/kg obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstepu
QT, jednakze jest mato prawdopodobne by taki wzrost byt istotny z klinicznego punktu widzenia.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie przemijajacego bolu podczas podawania podskornie produktu
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich $rodkow poskromienia zwierzecia. Podanie
schtodzonego weterynaryjnego produktu leczniczego moze ogranicza¢ bol podczas iniekcji.

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

Ten produkt moze powodowac¢ uczulenia skorne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na maropitant
powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci. Bezposrednio po
ekspozycji umyj narazong skor¢ duzg iloscia wody. Jesli po przypadkowej ekspozycji pojawig si¢
objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi to
ostrzezenie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy. Unikac styczno$ci z oczami. Po
przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy przemy¢ je obficie wodg i zwrdci¢ si¢ 0o pomoc
lekarska. W przypadku pojawienia si¢ objawow skontaktowac si¢ z lekarzem.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK1), ktory dziata w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Przypadkowa samoiniekcja lub potkniecie mogg prowadzi¢ do nudno$ci, zawrotéw glowy
i sennosci. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowym
potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu, poniewaz nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan
toksycznego wptywu na reprodukcje u zadnego z gatunkow zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
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Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé razem z antagonistami kanalow jonowych
Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanatéw Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami
faczacymi si¢ z bialkami osocza.

Przedawkowanie:

Poza przemijajgcymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskdérnym maropitant byt
dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktore otrzymaty dawke 5 mg/kg dziennie (5 razy dawka
zalecana) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3 razy dtuzszy od zalecanego). Brak danych
dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy, koty:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
B4l w miejscu wstrzyknigcia*®

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg¢/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego, obrzgk alergiczny, pokrzywka, rumien, zapas¢, dusznos¢, blados¢ bton
$luzowych. Ospatos¢. Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napady padaczkowe, drzenie
miesni)

* Moze wystapi¢ w przypadku wstrzyknigcia podskornego. U okoto jednej trzeciej kotow
obserwowano umiarkowang do ci¢zkiej reakcje na wstrzykniecie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i Sposob podania

Podanie podskorne lub dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ podskornie lub dozylnie, raz dziennie, w dawce

1 mg/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie dluzej niz przez 5 kolejnych dni. Podanie dozylne
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ wykonane jako pojedynczy bolus, bez mieszania
produktu z innymi ptynami.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 100 razy
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapobiegania wymiotom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ z co najmniej
1-godzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego lek
mozna poda¢ na noc przed podaniem leku powodujacego wymioty, np. chemioterapii.

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
jednokrotnym podaniu w ciggu dnia, mniejsza niz zalecana dawka moze by¢ wystarczajaca dla
niektérych osobnikéw przy powtérnym podaniu.

W przypadku podania we wstrzyknigciu podskoérmym, patrz rowniez ,,Specjalne §rodki ostroznos$ci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat”.

10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3266/23

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg (10 ml)

Pudetko tekturowe z 1 fiolka (25 ml)

Pudetko tekturowe z 1 fiolka (50 ml)

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami (10 ml)

Niektére wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
24.08.2023

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa. Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48
22 832 10 36

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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