ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)
Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja 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 przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Zaleca si¢, aby zwierzgta nie jadty 12 godzin przed podaniem produktu Sedadex. Mozna podawac
wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac¢ zwierzetom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajacego moze wystgpi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronic¢
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym do oczu.

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

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

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 r¢cznej; 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 kotdéw i pséw 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 psow i kotdw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na produkt leczniczy stosowany do indukcji znieczulenia. Podczas podawania
dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznos¢
i zwroci¢ uwage na wystapienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne srodki
stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Deksmedetomidyna jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W takim przypadku badz w razie spozycia — nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z uwagi
na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystapienia obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawac produkt z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby nie dopuscic¢
do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogolnoustrojowe narazenie na jego dzialanie moze spowodowaé
skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skora i btonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skérg lub blonami §luzowymi — sptukaé duzg iloscig wody i
zdjac zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka sie ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
zwro6ci¢ si¢ o pomoc lekarska.



Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng badz ktérykolwiek ze sktadnikow produktu
leczniczego weterynaryjnego powinny przy jego stosowaniu zachowaé ostroznosc.

Informacje dla lekarzy: Produkt Sedadex jest agonistg receptora a,-adrenergicznego, a do objawow
wchtonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa, bradykardia, spadek
ci$nienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono rowniez o wystepowaniu
komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a,-adrenergicznego atypamezol jest zarejestrowany do
stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania
dziatan deksmedetomidyny.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

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

U niektorych psow i kotow mozna obserwowac zmniejszenie czg¢stosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Cisnienie 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 tgtniczej, btony §luzowe moga przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.

5—-10 minut po wstrzyknigciu produktu mogg wystapi¢ wymioty. U niektorych psoéw i kotdéw wymioty
moga wystapi¢ takze podczas ustepowania dzialania produktu.

W czasie dziatania uspokajajacego moga wystapic¢ drzenia mig§niowe.
W czasie dzialania uspokajajacego moze wystapi¢ 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, szczegolnie w ciggu pierwszych

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

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moze 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 $liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, nagle rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u pséw wystgpi¢ 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 wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow wystapi¢ mogawymioty, odruchy
wymiotne, blado$¢ bton §luzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastepnie podanie ketaminy lub propofolu) czesto prowadzi do zatokowe;j
bradykardii lub zatokowej arytmii, czasami powodujacych blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia i rzadko wywolujacych przedwczesna nadkomorowa depolaryzacje, rytm



blizniaczy, przerwy zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub wypadanie
uderzen/rytmu.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie ciazy

i laktacji u gatunkow docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Zachowac ostroznosé przy

stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atypamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania i skraca
okres wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciagu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg wagi ciala domig$niowo, tacznie
z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje sic wptywu na warto$é Tpax. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

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

Atypamezol nie odwraca dzialania ketaminy.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania:

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

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

Zalecane sa nastepujace dawki:

Psy:

Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkos$ci powierzchni ciata:

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia:
dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

domigsniowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy réwnoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania

uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciala.



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

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie podzniej, niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciggu 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 produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.

Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m’ 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw /m**
(kg) (g /kg) (ml) (ng /kg) (ml) (g /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

*wylacznie domigéniowo

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw /m* domie$niowo
(kg) (ng /kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 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¢ Sedadex 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania dla
tego produktu.

Koty:

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,4 ml produktu Sedadex/ kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach



nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem 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 wymagang dawke leku stosowanego 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 i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcje znieczulenia mozna rozpoczaé 10 minut po premedykacji domigsniowa dawka docelowa

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

Masa ciala Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domie¢sniowo
kota

(kg) (pg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,13 40 1

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

Psy i koty
Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciagu 15 minut od podania

produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 4.10). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

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

U pséw:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy stezeniu 5 mg/ml wynosi jedng piatg (1/5)
objetosci podanej psu dawki produktu Sedadex 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 antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknieciu domi¢sniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objetos$¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego produktu Sedadex 0,1 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, nasenny i
uspokajajacy.
Kod ATCvet: QNO5CM18.




5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sedadex zawiera jako substancj¢ czynng deksmedetomidyne, wykazujaca dziatanie uspokajajace

1 przeciwbolowe u pséw i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajgcego i przeciwbolowego
sg zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu produktu zwierze jest rozluznione, lezy
i nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

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

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

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

Jako zwigzek o wilasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchtaniana po podaniu
domigsniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i fatwo przechodzi
przez bariere krew/moézg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu

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

U psow: Po podaniu domi¢sniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanograméw/ml osiggane jest po 0,6 godziny. Dostepnos¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a pozorna objgto$¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 1/kg. Okres
pottrwania eliminacji (t,,) wynosi 40—50 minut.

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

U kotow: Po podaniu dawki domigsniowej 40 mikrogramow / kg masy ciata — wartos¢ Cmax osigga
17 ng/ml. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiagane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknieciu
domig$niowym. Objeto$¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 1/kg, a okres pottrwania eliminacji (ty,) —
jedna godzing.

Metabolizm produktu u kotéw zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity s3 wydalane
gtéwnie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos$¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a eliminacja produktu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewaé¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana réwnocze$nie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu (E 524) (do ustalenia pH)
Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane powlekanym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

EU/2/16/198/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12/08/2016



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)
Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Premedykacja u psow i kotow przed indukcja 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 przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16. tygodniem zycia i kocietom przed
12. tygodniem zycia.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Zaleca si¢, aby zwierzgta nie jadty 12 godzin przed podaniem produktu Sedadex. Mozna podawac
wode.

Po leczeniu nie nalezy podawac¢ zwierzetom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.

Podczas dziatania uspokajajacego moze wystgpi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronic¢
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym do oczu.

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

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

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 r¢cznej; 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 kotdéw i pséw 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 psow i kotdw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na produkt leczniczy stosowany do indukcji znieczulenia. Podczas podawania
dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznos¢
i zwroci¢ uwage na wystapienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne srodki
stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Deksmedetomidyna jest srodkiem uspokajajacym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W takim przypadku badz w razie spozycia — nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z uwagi
na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystapienia obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawac produkt z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby nie dopuscic¢
do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogolnoustrojowe narazenie na jego dziatanie moze spowodowaé
skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skora i btonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skérg lub blonami §luzowymi — sptukaé duzg iloscig wody i
zdjac zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka sie ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeptukac je biezaca woda. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy
zwro6ci¢ si¢ o pomoc lekarska.
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng badz ktérykolwiek ze sktadnikow produktu
leczniczego weterynaryjnego powinny przy jego stosowaniu zachowaé ostroznosc.

Informacje dla lekarzy: produkt Sedadex jest agonistg receptora a,-adrenergicznego, a do objawow
wchtonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa, bradykardia, spadek
ci$nienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono rowniez o wystepowaniu
komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a,-adrenergicznego atypamezol jest zarejestrowany do
stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania
dziatan deksmedetomidyny.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

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

U niektorych psow i kotow mozna obserwowac zmniejszenie czg¢stosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzgku ptuc. Cisnienie 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 tgtniczej, btony §luzowe moga przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.

5—-10 minut po wstrzyknigciu produktu mogg wystapi¢ wymioty. U niektorych psoéw i kotdéw wymioty
moga wystapi¢ takze podczas ustepowania dzialania produktu.

W czasie dziatania uspokajajacego moga wystapic¢ drzenia mig§niowe.
W czasie dzialania uspokajajacego moze wystapi¢ 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, szczegolnie w ciggu pierwszych

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

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moze 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 $liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, nagle rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u pséw wystgpi¢ 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 wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie ciazy

i laktacji u gatunkow docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Zachowac ostroznosé przy

stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atypamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania i skraca
okres wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciagu 15 minut.

U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg wagi ciala domig$niowo, tacznie
z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwickszeniu, lecz nie obserwuje sic wptywu na warto$é Tpax. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

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

Atypamezol nie odwraca dzialania ketaminy.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania:

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

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

Zalecane sa nastepujace dawki:

Psy:

Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkos$ci powierzchni ciata:

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia:
dozylnie: do 375 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata;

domigsniowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata.

Przy réwnoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania

uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciala.
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Dawka deksmedetomidyny stosowania w premedykacji wynosi 125 — 375 mikrogramow / metr
kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20 minut przed indukcjg znieczulenia. Dawke nalezy
dostosowac do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciggu 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 produktu 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 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1.4
55,1-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*wylacznie domig$niowo
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Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem
Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 mikrograméw/m’ domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Koty:

Dawka u kotow wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml produktu Sedadex / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z boélem 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 wymagang dawke leku stosowanego 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.

Indukcje znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domigsniowa dawka docelowa

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

kMoztlza ciala Deksmedetomidyna 40 mikrogramdéw/kg domiesniowo
(kg) (pg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,13 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7
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Psy i koty

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 4.10). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

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

U psow:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest rdwna 10-krotnosci dawki poczatkowe;j
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rowna objgtosci podanej
psu dawki produktu Sedadex 0,5 mg/ml, niezaleznie od drogi jego podania.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domigsniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objeto$¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rdwna si¢ polowie objetosci podanego
produktu Sedadex 0,5 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, nasenny i
uspokajajacy.
Kod ATCvet: QNO5SCM18.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sedadex zawiera jako substancje czynna deksmedetomidyne, wykazujaca dziatanie uspokajajace

i przeciwbolowe u psoéw i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego
sg zalezne od dawki produktu. Przy maksymalnym dziataniu produktu zwierze jest rozluznione, lezy
1 nie reaguje na bodzce zewnetrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonista receptora a2 -adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronow noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisje

w uktadzie wspotczulnym, co skutkuje obnizeniem poziomu swiadomosci. Po podaniu
deksmedetomidyny obserwowane jest zwolnienie akcji serca i przej$ciowy blok przedsionkowo-
komorowy. Po poczatkowym wzros$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, zwigkszone wydalanie
moczu i hiperglikemia.

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

Jako zwigzek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchlaniana po podaniu
domigsniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez barier¢ krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu

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

U pséw: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrogramow/kg, maksymalne stgzenie w osoczu
wynoszace ok. 12 nanograméw/ml osiagane jest po 0,6 godziny. Dostepnos¢ biologiczna
deksmedetomidyny wynosi 60%, a pozorna objeto$¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 1/kg. Okres
pottrwania eliminacji (t,,) wynosi 40—50 minut.

Glowne szlaki metaboliczne produktu u pséw to hydroksylacja, sprzgganie z kwasem glukuronowym
oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sa nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sg wydalane gtéwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Warto$¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotow jest wysoka, a eliminacja produktu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢
spodziewa¢ wydluzonego okresu péitrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotéw: Po podaniu dawki 40 mikrograméw / kg masy ciata — wartos§¢ Cmax osigga 17 ng/ml.
Maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu domig$niowym.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 I/kg, a okres pottrwania eliminacji (t1,) — jedna godzing.

Metabolizm produktu u kotéw zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity s3 wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z katem. Wartos¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psow, a eliminacja produktu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana réwnoczes$nie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
Parahydroksybenzoesan propylu

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu (E 524) (do ustalenia pH)
Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane powlekanym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

EU/2/16/198/002

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

12/08/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.

19



ANEKS II
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

PRODULAB PHARMA B.V.
Forellenweg 16,
Raamsdonksveer

4941S]J

Holandia

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

23



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
chlorowodorek deksmedetomidyny

tal’]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

U psoéw: podanie dozylne i domig$niowe
U kotow: podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 56 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Postepowanie z odpadami: 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 niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

EU/2/16/198/001

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana o pojemnosci 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,1 mg/ml wstrzykni¢cie
chlorowodorek deksmedetomidyny

tal’]

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,1 mg/ml

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

10 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

U pséw: i.m., i.v.
U kotoéw: i.m.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

[8.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséow i kotow
chlorowodorek deksmedetomidyny

tal’]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg
(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

U psoéw: podanie dozylne i domig$niowe
U kotow: podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 56 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Postepowanie z odpadami: 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 niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

EU/2/16/198/002

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana o pojemnosci 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedadex 0,5 mg/ml wstrzykni¢cie
chlorowodorek deksmedetomidyny

tal’]

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,5 mg/ml

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

10 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

U psow: 1.v.
U kotow: i.m.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

[8.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Nazwa: Le Vet Beheer B.V.
Adres: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Nazwa: Produlab Pharma B.V.
Adres: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sedadex 0,1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow
chlorowodorek deksmedetomidyny

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

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,08 mg)

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 2,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

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

Premedykacja u psoéw i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.
Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.
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Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U niektorych psow i1 kotdéw mozna obserwowac zmniejszenie czgstosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzeku 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 moga przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.

5-10 minut po wstrzyknieciu produktu moga wystapi¢ wymioty.
U niektérych kotow wymioty moga wystapié¢ takze podczas ustepowania dziatania produktu.
W czasie dzialania uspokajajacego moga wystgpi¢ drzenia migsniowe.

Podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek (patrz rowniez punkt
»Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat”).

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa 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 ciggu pierwszych

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

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u ps6w mogg wystgpowac:
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktorym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mig¢$niowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie $liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skérny, nagte rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmi¢ i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynnosci wezta zatokowego, a takze zespoldw przedwcezesnego
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 wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotow, wystapi¢ moga wymioty, odruchy
wymiotne, blado$¢ bton §luzowych i niska temperatura ciata. Domig$niowe podanie dawki 40
mikrogramow / kg (nastgpnie podanie ketaminy lub propofolu) czgsto 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
uderzen/rytmu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: podanie dozylne i domi¢sniowe,
- ukotoéw: podanie domie$niowe.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzykniec.

Deksmedetomidyng, butorfanol i/lub ketamin¢ mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.

Zalecane sg nastepujace dawki:

U pséw:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata:

Zabiegi 1 badania nieinwazyjne przeprowadzane u psow i kotow, zwigzane z bélem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:
Dozylnie: do 375 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciala

Domigsniowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy rownoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domigsniowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata.

Dawka deksmedetomidyny stosowana w premedykacji wynosi 125-375 mikrograméw/metr
kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20 minut przed indukcjg znieczulenia do zabiegu. Dawke
nalezy dostosowac do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Roéwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciggu 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
podawa¢ 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 produktu zaleca si¢
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.
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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
*wylacznie domigsniowo
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna

psa 300 mikrograméw /m* domie$niowo

(kg) (pg/kg) (ml)

2-3 24 0,6

3,14 23 0,8

4,1-5 22,2 1

5,1-10 16,7 1,25

10,1-13 13 1,5

13,1-15 12,5 1,75
Przy wickszej masie ciata nalezy stosowa¢ Sedadex 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabelg dawkowania dla
tego produktu.
U kotow:

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata, co

odpowiada dawce 0,4 ml produktu Sedadex / kg masy ciala przy stosowaniu w zabiegach

nieinwazyjnych, zwigzanych z bélem 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 §rodki 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 rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig$niowa dawka docelowa

5 mg ketaminy / kg masy ciala lub dozylnym podaniem propofolu do wystgpienia dziatania.

Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Masa ciala

kota Deksmedetomidyna 40 mikrograméw/kg domiesniowo
(kg) (ng/kg) (ml)

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

Przy wickszej masie ciata nalezy stosowaé Sedadex 0,5 mg/ml i kierowac si¢ tabela dawkowania dla

tego produktu.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 12 ,,Przedawkowanie). Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed uptywem 30 minut po
podaniu ketaminy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Produkt przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci, podanego na
opakowaniu po EXP.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16. tygodniem zycia i kocietom przed
12. tygodniem zycia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Zaleca sig, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem produktu Sedadex. Mozna
podawa¢ wodeg.

Po leczeniu nie nalezy podawac¢ zwierzetom wody i pokarmu do momentu, az beda mogty potykac.
Podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek. Oczy nalezy chronié¢
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

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

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 kotow i psow chorych i ostabionych: przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia
ogolnego premedykacje stosowa¢ tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny ryzyka i
korzysci.

Uzycie deksmedetomidyny jako $rodka premedykacji u psoéw i kotdw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na produkty medyczne stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania
dozylnego produktow medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostroznos¢
i zwr6ci¢ uwage na wystgpienie dzialania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne $rodki
stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Deksmedetomidyna jest sSrodkiem uspokajajagcym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W takim przypadku badZ w razie spozycia — nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazddéw z uwagi
na dziatanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia obnizenia ci$nienia tgtniczego
krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawac produkt z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci, aby nie dopuscic
do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogdlnoustrojowe narazenie na jego dzialanie moze spowodowaé
skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia tetniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami sluzowymi — sptukaé duza iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeplukac je biezaca wodg. W razie pojawienia si¢ objawdw nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng badz ktérykolwiek ze sktadnikow produktu
powinny przy jego stosowaniu zachowaé ostroznoscé.

Informacje dla lekarzy: Produkt Sedadex jest agonistg receptora a,-adrenergicznego, a do objawow
wchtonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa, bradykardia, spadek
ci$nienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono rowniez o wystepowaniu
komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a,-adrenergicznego atypamezol jest zarejestrowany do
stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania
dziatan deksmedetomidyny.

Stosowanie w trakcie cigzy i laktacji

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Uzycie produktéw o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawkg. Zachowaé ostroznosé przy
stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

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

U kotow: po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny / kg wagi ciata domig¢$niowo, tacznie

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

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.

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

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

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknigciu domi¢sniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objetos$¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ jednej dziesiatej (1/10) objetosci
podanego produktu Sedadex 0,1 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

Deksmedetomidyna co najmniej przez dwie godziny wykazuje zgodnos¢ z butorfanolem i ketaming
umieszczonymi w tej samej strzykawce.

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one

na lepszg ochrong¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka.

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Kela Veterinaria N.V./S.A. Kela Veterinaria N.V./S.A.

Industriepark west 68 Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas 9100 Sint-Niklaas

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390 BELGIUM

info@kelavet.be Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Peny0auka boarapus Magyarorszag

Le Vet Beheer B.V. Alpha-Vet

Wilgenweg 7 Allatgyogyészati Kft.

3421 TV Oudewater 8000 Székesfehérvar

THE NETHERLANDS Homoksor 7.

Ten: +31-(0)348-565858 Tel.: +36-22/516402

info@levetpharma.com vevoszolgalat@alpha-vet.hu
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Ceska republika
Sevaron, s.r.0.
Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426370
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 7690 1100

Deutschland

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Eesti

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee

EALGda
Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza

19004 Spata-Attikis
TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Espaiia

B. Braun VetCare SA
Carretera de Terrassa 121
E-08191 Rubi (Barcelona)
Tel: +34 93 586 62 00

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

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

Malta

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-563434
info@astfarma.nl

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Tel. +43 7242 4900
office@richter-pharma.at

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszcynska 198a
81-571 Gdynia

Tel: +48 58 572 24 38

Portugal

B. Braun Medical, Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz Park — Queluz de Baixo
P-2730-053 Barcarena

Tel: +351 21 4368251

Romania

Maravet S.A.

Baia Mare

cod 430016

Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964
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Ireland

Animalcare Limited

10 Great North Way

York Business Park

Nether Poppleton York YO26 6RB
UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0)1904 487687

island

Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

Simi: +354 544 2240
icevet@icevet.is

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli 3/7, piano 1,
20124 Milano (Italia)

Tel. + 39 0282950604

Kvzpog

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
TnA: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Latvija

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee

Lietuva

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 505 58 82
info@medvet.si

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

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426370
info@sevaron.cz

Suomi/Finland

FaunaPharma Oy. C/O Oriola Oy
P.O. Box 8

FIN-02101 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharma.fi

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Visby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom

Animalcare Limited

10 Great North Way

York Business Park

Nether Poppleton York YO26 6RB
Tel: +44 (0)1904 487687

Hrvatska

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tel: +386 1 505 58 82
info@medvet.si
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ULOTKA INFORMACYJNA
Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Nazwa: Le Vet Beheer B.V.
Adres: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Nazwa: Produlab Pharma B.V.
Adres: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sedadex 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
chlorowodorek deksmedetomidyny

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

Substancja czynna:

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,5 mg

(co odpowiada dawce deksmedetomidyny 0,42 mg)

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u psoéw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.

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

Premedykacja u psoéw i kotow przed indukcjg i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.
Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.
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Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U niektorych psow i1 kotdéw mozna obserwowac zmniejszenie czgstosci oddechow. Zgtaszano rzadkie
przypadki obrzeku 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 moga przybrac blady wyglad i/lub siny odcien.

5-10 minut po wstrzyknieciu produktu moga wystapi¢ wymioty.
U niektérych kotow wymioty moga wystapié¢ takze podczas ustepowania dziatania produktu.

W czasie dzialania uspokajajacego moga wystapi¢ drzenia migsniowe.

Podczas dziatania uspokajajagcego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek (patrz rowniez punkt
»Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat”).

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 czesto, szczegolnie w ciggu pierwszych

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

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u ps6w moga wystepowac:
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktoérym nastepuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia migsniowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie $liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, naglte rozbudzenie badz przedtuzajace si¢ uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig¢ i tachyarytmi¢. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespotow 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 wezta zatokowego
i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

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

- upsow: podanie dozylne i domig$niowe,
- ukotoéw: podanie domig$niowe.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknig¢.

Deksmedetomidyne, butorfanol i/lub ketaming mozna miesza¢ w jednej strzykawce, poniewaz
wykazano ich zgodno$¢ farmaceutyczna.

Zalecane sa nastepujace dawki:

U psow:
Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata:

Zabiegi i badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i kotow, zwigzane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia:
Dozylnie: do 375 mikrogramoéw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Domigéniowo: do 500 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata

Przy réwnoczesnym podawaniu z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glebokiego dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego, dawka domig$niowa deksmedetomidyny wynosi
300 mikrograméw / metr kwadratowy powierzchni ciata.

Dawka deksmedetomidyny stosowana w premedykacji wynosi 125-375 mikrogramow/metr
kwadratowy powierzchni ciata, podane na 20 minut przed indukcjg znieczulenia do zabiegu. Dawke
nalezy dostosowac do rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Roéwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach od podania. Szczyt dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania produktu. Dziatanie
uspokajajace trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — 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 0 30% i 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 produktu zaleca sig
uzycie odpowiednio wykalibrowanej strzykawki.
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Masa ciala Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna Deksmedetomidyna
psa 125 mikrograméw/m’ 375 mikrograméw/m’ 500 mikrograméw/m**
(kg) (ng/kg) (ml) (g /kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*wylacznie domig$niowo

Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 mikrograméw/m’ domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
U kotow:

Dawka u kotéw wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml produktu Sedadex/kg masy ciala przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwigzanych z bolem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzgcia, uspokojenia i znieczulenia.
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Stosujac deksmedetomidyng 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 1 podtrzymania znieczulenia nalezy podawaé¢ do wystapienia ich dziatania.

Indukcje znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig$niowa dawka docelowa

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

g{;‘:‘a ciala Deksmedetomidyna 40 pg/kg domieSniowo

(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystgpuje w ciggu 15 minut od podania
produktu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania. Sedacja moze by¢ zniesiona atypamezolem (patrz
punkt 12 ,,Przedawkowanie”).

Atypamezol nie powinien by¢ podawany przed 30 minutami po podaniu ketaminy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Produkt przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Nie badano podawania deksmedetomidyny szczeniakom przed 16. tygodniem zycia i kocietom przed
12. tygodniem zycia.

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Zaleca sie, aby zwierzgta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem produktu Sedadex. Mozna
podawac wodeg.

Po leczeniu nie nalezy podawac¢ zwierzetom wody i pokarmu do momentu, az beda mogtly potykac.
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Podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié¢
odpowiednim $rodkiem nawilzajacym.

Stosowacé ostroznie u starszych zwierzat.

Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

Zwierzetom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ uspokojenia si¢
przed przystgpieniem do podawania produktu. Nalezy prowadzi¢ czeste i regularne kontrole czynnosci
serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w
monitorowaniu. Na wypadek zahamowania czynnos$ci oddechowej lub bezdechu powinno by¢
dostepne urzadzenie do wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowaé sekwencyjnie ketaming w celu
indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ takze, aby dostepny byt tlen — na wypadek rozpoznanej lub
spodziewanej hipoksemii.

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

Uzycie deksmedetomidyny jako srodka premedykacji u psow i kotdw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na produkty medyczne stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania
dozylnego produktéw medycznych stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
1 zwréci¢ uwage na wystgpienie dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na lotne §rodki
stosowane w podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Deksmedetomidyna jest sSrodkiem uspokajajagcym i nasennym. Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji. W takim przypadku badZ w razie spozycia — nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow z uwagi
na dzialanie sedacyjne produktu oraz z powodu mozliwosci wystgpienia obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi.

Kobiety w cigzy powinny podawac produkt z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci, aby nie dopuscic
do samoiniekcji, gdyz przypadkowe ogdlnoustrojowe narazenie na jego dzialanie moze spowodowaé
skurcze macicy oraz obnizenie ci$nienia te¢tniczego u ptodu.

Unika¢ kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg lub blonami sluzowymi — sptukaé duza iloscig wody i
zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora bezposrednio styka si¢ ze skorg. W przypadku przedostania si¢
produktu do oka, nalezy obficie przeplukac je biezacg wodg. W razie pojawienia si¢ objawdw nalezy
zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng badz ktérykolwiek ze sktadnikow produktu
powinny przy jego stosowaniu zachowaé ostroznoscé.

Informacje dla lekarzy: produkt Sedadex jest agonistg receptora a,-adrenergicznego, a do objawow
wchtonigcia naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), niewydolno$¢ oddechowa, bradykardia, spadek
ci$nienia krwi i tetna, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono rowniez o wystepowaniu
komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢
objawowo. Selektywny antagonista receptora a,-adrenergicznego atypamezol jest zarejestrowany do
stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizowania
dziatan deksmedetomidyny.

Stosowanie w trakcie cigzy i laktacji

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie ciazy i
laktacji u gatunkoéw docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie ciazy i
laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Uzycie produktéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowaé dawke. Zachowaé ostroznosé przy
stosowaniu produktow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.
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Podanie atypamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca
okres wybudzenia. Psy i koty wybudzaja si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciggu 15 minut.

U kotéw: po podaniu 40 mikrogramow deksmedetomidyny / kg wagi ciata domigsniowo, tacznie
z 5 mg ketaminy / kg wagi ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tomax. Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ o 50%.

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

Atypamezol nie odwraca dziatania ketaminy.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
U pséw:

W przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednia dawka atypamezolu jest réwna 10-krotnosci dawki poczatkowe;j
deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciala lub mikrogramach / metr kwadratowy
powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atypamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rOwna objetosci podanej
psu dawki produktu Sedadex 0,5 mg/ml, niezaleznie od drogi jego podania.

U kotow:

W przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia) odpowiednim antagonistg jest atypamezol, podawany we wstrzyknieciu domigsniowym, w
nastepujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny w mikrogramach / kg masy
ciata. Objetos¢ podanego atypamezolu o stezeniu 5 mg/ml rowna si¢ potowie (1/2) objgtosci podanego
produktu Sedadex 0,5 mg/ml u kotow.

Po rownoczesnym narazeniu na przedawkowanie deksmedetomidyny (w dawce 3 razy wigkszej od
zalecanej) i 15 mg ketaminy / kg atypamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia
dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwola one

na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnos$ci 10 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Peny6auka bonarapus
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Ten: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, s.r.0.
Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426370
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 7690 1100

Deutschland

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Eesti

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee

EALGda
Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza

19004 Spata-Attikis
TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas
BELGIUM

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Magyarorszag

Alpha-Vet

Allatgyégyészati Kft.

8000 Székesfehérvar
Homoksor 7.

Tel.: +36-22/516402
vevoszolgalat@alpha-vet.hu

Malta

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-563434
info@astfarma.nl

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Tel. +43 7242 4900
office@richter-pharma.at

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszcynska 198a
81-571 Gdynia

Tel: +48 58 572 24 38



Espaiia

B. Braun VetCare SA
Carretera de Terrassa 121
E-08191 Rubi (Barcelona)
Tel: +34 93 586 62 00

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

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

Ireland

Animalcare Limited

10 Great North Way

York Business Park

Nether Poppleton York YO26 6RB
UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0)1904 487687

Island

Icevet

P.O. Box 374

602 Akureyri

Simi: +354 544 2240
icevet@icevet.is

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli 3/7, piano 1,
20124 Milano (Italia)

Tel. + 39 0282950604

Kvnpog

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
TnA: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Latvija

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee

Portugal

B. Braun Medical, Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz Park — Queluz de Baixo
P-2730-053 Barcarena

Tel: +351 21 4368251

Romania

Maravet S.A.

Baia Mare

cod 430016

Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 505 58 82
info@medvet.si

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

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426370
info@sevaron.cz

Suomi/Finland

FaunaPharma Oy. C/O Oriola Oy
P.O.Box 8

FIN-02101 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharma.fi

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Visby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom

Animalcare Limited

10 Great North Way

York Business Park

Nether Poppleton York YO26 6RB
Tel: +44 (0)1904 487687
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Lietuva

Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505 Harjumaa
ESTONIA

Tel: +372-6709006
zoovet@zoovet.ee
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Hrvatska

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Tel: +386 1 505 58 82
info@medvet.si



	ANEKS I  
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	Sedadex 0,1 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla psów i kotów
	Sedadex 0,5 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla psów i kotów
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	B. ULOTKA INFORMACYJNA
	Sedadex 0,1 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla psów i kotów
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