B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skilad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksmedetomidyny chlorowodorek 0,5 mg
(co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Roztwor do wstrzykiwan; przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie wolny od czastek statych

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4, Wskazania lecznicze

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

Glebokie uspokojenie i znieczulenie u psoOw z rownoczesnym zastosowaniem butorfanolu do
zabiegow medycznych oraz drobnych zabiegow chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcja 1 podtrzymaniem znieczulenia ogolnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowa¢ u zwierzat z ciezkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat w agonii.

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

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zwierzeta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zar6wno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.




Zaleca si¢, aby zwierzeta nie jadly 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.
Woda moze by¢ podawana.

Po leczeniu nie nalezy podawac zwierzgtom wody ani pokarmu, zanim nie beda mogtly potykac.
Podczas dziatania uspokajajgcego moze wystapi¢ zmetnienie rogowek. Oczy nalezy chronié
odpowiednim produktem nawilzajacym.

Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzgtom nerwowym, agresywnym lub pobudzonym nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania produktu.

Nalezy prowadzi¢ czeste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w odpowiednim monitorowaniu. Na wypadek
zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu w przypadku sekwencyjnego stosowania
deksmedetomidyny i ketaminy w celu indukcji znieczulenia u kotow powinno by¢ dostepne
urzadzenie do wentylacji recznej. 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
ogoblnego premedykacje stosowac tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny stosunku
korzysci do ryzyka.

Uzycie deksmedetomidyny jako leku w premedykacji u pséw i kotdw znacznie zmniejsza
zapotrzebowanie na leki stosowane do indukcji znieczulenia. Podczas podawania dozylnego lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia nalezy zachowac ostrozno$¢ i zwrdci¢ uwage na wystapienie
efektu ich dziatania. Zmniejszeniu ulega takze zapotrzebowanie na wziewne leki stosowane w
podtrzymaniu znieczulenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem uspokajajacym i moze powodowac podraznienie
skéry i (lub) oczu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé¢ kontaktu ze skorag, oczami, blonami
sluzowymi i samoiniekcji. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.

W przypadku zetknigcia si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub oczami sptuka¢ duza
iloscig $wiezej wody. Nalezy zdja¢ zanieczyszczong produktem odziez, ktora bezposrednio styka si¢
ze skora. W razie pojawienia si¢ objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Po przypadkowym
polknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC pojazdéw, poniewaz moze
wystgpi¢ uspokojenie i zmiany ci$nienia krwi.

W przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy podawany jest przez kobiete w ciazy, nalezy
zachowac szczego6lng ostroznosc, aby nie dopusci¢ do samoiniekeji, gdyz przypadkowe narazenie na
dziatanie produktu moze spowodowac obkurczenie si¢ macicy oraz obnizenie ci$nienia tgtniczego
krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng i (Ilub) parabeny powinny stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Informacje dla lekarzy: Weterynaryjny produkt leczniczy jest agonistg receptora a2-adrenergicznego,
a do objawow wchtonigcia naleza: uspokojenie zaleznie od dawki, niewydolnos¢ oddechowa,
bradykardia, spadek cis$nienia krwi, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia. Donoszono réwniez o
wystepowaniu komorowych zaburzen rytmu serca. Zaburzenia uktadu oddechowego i uktadu krazenia
nalezy leczy¢ objawowo. Selektywny antagonista receptora a2-adrenergicznego atipamezol jest
zarejestrowany do stosowania u zwierzat; produkt ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu
odwrdcenia dziatan deksmedetomidyny.

Ciaza
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie cigzy u gatunkoéw docelowych nie zostato

okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy.



Laktacja:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny stosowanej w czasie laktacji u gatunkéw docelowych nie zostato

okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie laktacji.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Koty: Po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg masy ciata domigsniowo, tacznie z 5 mg
ketaminy kg masy ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu zwigkszeniu,
lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres pottrwania deksmedetomidyny w fazie
eliminacji zwicksza si¢ do 1,6 h; wartos¢ jej dostepnosci (AUC) zwigksza si¢ 0 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg podana rownoczesnie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
spowodowa¢ wystgpienie tachykardii.

Przedawkowanie:

Psy: W przypadkach przedawkowania badZz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia, odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10 razy dawce poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy powierzchni
ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy stg¢zeniu 5 mg/ml jest rowna obj¢tosci podanej psu dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego, niezaleznie od drogi podania deksmedetomidyny.

Koty: W przypadkach przedawkowania lub gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
grozne dla zycia, odpowiednim antagonistg jest atipamezol, podawany we wstrzyknieciu
domig¢éniowym, w nastepujacych dawkach: 5 razy dawka poczatkowa deksmedetomidyny w
mikrogramach/kg masy ciata.

Po rdwnoczesnym podaniu leku w dawce réwnej 3 razy dawce maksymalnej deksmedetomidyny i 15
mg ketaminy/kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce w celu odwrocenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokich stezeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwiekszeniu, pomimo ze poziom dzialania przeciwbolowego wzrasta wraz z
dalszym zwigkszaniem dawki. Objetos¢ dawki atipamezolu przy stezeniu 5 mg/ml jest rOwna potowie
objetosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego podanej kotu.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 Bradykardia
leczonych zwierzat): Blady wyglad lub siny odcien blon §luzowych?

Rzadko Obrzek phuc




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):

Czgstos$¢ nieznana

(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zmiany ci$nienia krwi®
Zmniejszenie czestosci oddechow
Hipotermia®

Wymioty*

Drzenia mi¢$niowe®

Zmetnienie rogdwek®

W przypadku jednoczesnego stosowania deksmedetomidyny i butorfanolu:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100
leczonych zwierzat):

Arytmie’

Czesto$¢ nieznana

(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zmnigjszenie czestosci oddechdw, przyspieszenie oddechu,
nieregularny oddech®, hipoksja

Drgania lub drzenia mig$niowe lub ruchy wiostowania
Pobudzenie, nagte rozbudzenie, przedtuzajace si¢
uspokojenie

Wzmozone wydzielanie §liny

Odruch wymiotny, wymioty

Oddawanie moczu

(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Rumien
W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji:
Rzadko Arytmie®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Czesto$¢ nieznana Arytmie®?

Zmnigjszenie czestosci oddechow, przyspieszenie oddechu
Wymioty

1Ze wzgledu na dziatanie o2-adrenergiczne deksmedetomidyny.
2 Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi

tetniczej.

% Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalne;j

wartosci.

4 Moga wystapi¢ 5-10 minut po wstrzyknieciu. U niektorych psow i kotdéw wymioty moga wystapié
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

® Moga wystapi¢ w czasie dziatania uspokajajacego.

® Moga wystapi¢ w przypadku otwartych oczu w czasie dziatania uspokajajacego. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego produktu nawilzajacego (patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia:
Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat).
"Brady- i tachyarytmie. Moga one przyjmowaé posta¢ znacznego stopnia bradykardii zatokowej,
bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub
zatrzymania czynnosci wezta zatokowego, a takze zespotow przedwczesnego pobudzenia -
przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

820-30 sekund bezdechu, po ktérym nastepuje okres szybkiego oddychania.

®Nadkomorowe i komorowe zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezta
zatokowego i blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

10 Obserwowano brady- i tachyarytmie, w tym znacznego stopnia bradykardi¢ zatokowa, blok
przedsionkowo-komorowy pierwszego i drugiego stopnia oraz zahamowanie zatokowe.

Koty:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10
leczonych zwierzat):

Bradykardia!
Wymioty?
Blady wyglad lub siny odcien blon $luzowych®




Rzadko Obrzgk ptuc
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zZwierzat):
Czestosé nieznana Zmiany ci$nienia krwi*
o . . . Zmniejszenie czgstosci oddechow
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na . -~
Hipotermia

podstawie dostepnych danych) DrZenia migéniowe®

Zmetnienie rogowek®

W przypadku sekwencyjnego stosowania deksmedetomidyny i ketaminy (z 10-minutowa
przerwa):

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 Blok przedsionkowo-komorowy
leczonych zwierzat):

Czesto Hipoksja/Zmniejszone utlenowanie krwi tetniczej’
. Hipotermia
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zZwierzat):
Niezbyt czesto Bezdech
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zZwierzat):
Czesto$é nieznana Zmniejszenie czgstosci oddechow, nieregularny oddech,
h . . . hipowentylacja
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na .
podstawie dostepnych danych) Wymioty
Skurcze dodatkowe
Nerwowos¢é
W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji:
Bardzo czesto Arytmia®®
(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):
Czesto Bradykardia zatokowa®, arytmia zatokowa®, arytmia

nadkomorowa i wegztowa

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Odruchy wymiotne

zZwierzat):
Niezbyt czesto Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Czesto$¢ nieznana Wymioty '
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na Bl_ady Wyglqd blon sluzowych
Hipotermia

podstawie dostepnych danych)

1Ze wzgledu na dziatanie a2-adrenergiczne deksmedetomidyny.

2 Moga wystapi¢ 5—10 minut po wstrzyknigciu. U niektorych pséw i kotow wymioty moga wystapié
takze podczas ustgpowania dziatania produktu.

8 Z uwagi na skurcz naczyn obwodowych i desaturacje krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi
tetniczej.

# Ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta a nastepnie powraca do normalnej lub nizszej od normalnej
warto$ci.

® Moga wystapi¢ w czasie dziatania uspokajajacego.

® Moga wystapi¢ w przypadku otwartych oczu w czasie dzialania uspokajajacego. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego produktu nawilzajacego (patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia:
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat).
"Szczegblnie w ciggu pierwszych 15 minut trwania znieczulenia.

8 Po domigs$niowym podaniu dawki 40 mikrograméw/kg (i nastepujgcym podaniu ketaminy lub
propofolu).



® Nadkomorowe zespoty przedwczesnego pobudzenia, rytm blizniaczy przedsionkowy, przerwy
zatokowe, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia, wypadanie uderzen/rytmu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Psy: podanie dozylne lub domie$niowe
Koty: podanie domig¢$niowe

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnych wstrzyknie¢.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Dawkowanie: zalecane sg nastepujace dawki:

PSY:

Dawki deksmedetomidyny oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata:
Dozylnie: do 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata
Domigéniowo: 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 domig¢éniowa deksmedetomidyny wynosi 300
mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata. Dawka deksmedetomidyny stosowana w
premedykacji wynosi 125-375 mikrogramoéw/metr kwadratowy powierzchni ciata, podana na 20
minut przed indukcja podczas zabiegdw wymagajacych znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac do
rodzaju i czasu trwania zabiegu, oraz temperamentu pacjenta.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dzialania
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
uspokajajgce trwa przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbdlowe — przynajmniej 90
minut. Spontaniczne wybudzenie nastepuje w ciggu 3 godzin.

Premedykacja z uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow
stosowanych w indukcji znieczulenia i zapotrzebowanie na wziewne leki 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 wystgpienia ich dziatania. W badaniu klinicznym wykazano, ze deksmedetomidyna
wykazuje pooperacyjne dziatanie przeciwbolowe przez okres 0,5-4 godzin. Czas trwania tego
dziatania zalezny jest jednak od wielu zmiennych i nalezy dodatkowo podawac¢ leki przeciwbolowe
zgodnie z oceng kliniczng.

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 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m?

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




2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 04
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 11
37-45 3,7 0,3 11 0,9 145 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 13
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 14
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 17
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 18
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 19
Glebokie uspokojenie i znieczulenie z butorfanolem

Masa ciala Deksmedetomidyna
psa 300 pg/m? domie$niowo
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 114 0,4
20-25 111 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 08
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 11
>80 7 1,2

KOTY:

Dawkowanie u kotow wynosi 40 mikrogramow chlorowodorku deksmedetomidyny/kg masy ciata, co
odpowiada dawce 0,08 ml produktu/kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach nieinwazyjnych,
zwigzanych z bélem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia ruchow zwierzecia,
uspokojenia i znieczulenia.

Stosujgc deksmedetomidyng w premedykacji kotow, nalezy uzywac tej samej dawki. Premedykacja z
uzyciem deksmedetomidyny znacznie zmniejsza wymagane dawki lekow stosowanych w indukcji
znieczulenia i zapotrzebowanie na wziewne leki stosowane w podtrzymaniu znieczulenia. W badaniu
klinicznym wykazano zmniejszenie zapotrzebowania na propofol o 50%. Wszystkie leki stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawac do wystapienia ich dziatania.



Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji domig$niowg dawka docelowa
5 mg ketaminy/kg masy ciata lub dozylnym podaniem propofolu do wystapienia dziatania.
Dawkowanie u kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

i/([;t‘;a ciala Deksmedetomidyna 40 pg/kg domieSniowo

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

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

4-6 40 0,4

6-7 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korki nie powinny by¢ przektuwane wi¢cej niz 30 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
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Pudetko tekturowe z jedng fiolkg z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci 10 ml lub 20 ml,
zamknigtg szarym korkiem z powlekanej fluoropolimerem gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Tel.: +31(0)348 416945

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Tel.: + 4858 572 24 38

Polska

17.  Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii
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