B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Dexmopet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Deksmedetomidyny chlorowodorek

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

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles III, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego
37448 - Salamanca.

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dexmopet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Deksmedetomidyny chlorowodorek

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksmedetomidyna ...................... ..0,42 mg

(co odpowiada 0,5 mg deksmedetomldyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,60 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Nieinwazyjne, malo lub $redniobolesne procedury i badania u psow i kotow, wymagajace
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia.

Gleboka sedacja i znieczulenie u pséw przy jednoczesnym stosowaniu z butorfanolem w procedurach
medycznych i drobnych zabiegach chirurgicznych.

Premedykacja u pséw i kotow przed indukcja oraz podtrzymanie znieczulenia ogdlnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami krazenia, cigzkimi chorobami ogélnoustrojowymi,
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.



Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami mechanicznymi przewodu pokarmowego (skret zotadka,
uwigznigcia, niedroznos$¢ przetyku).

Nie stosowac u zwierzat w cigzy (patrz rowniez punkt ,,.Specjalne ostrzezenia”).

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca.

Nie stosowa¢ w przypadku szoku, wycienczenia lub powaznego ostabienia.

Nie nalezy stosowac jednocze$nie z aminami sympatykomimetycznymi.

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

Nie stosowa¢ u zwierzat ze schorzeniami oczu, w przypadku ktorych wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego moglby by¢ szkodliwy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzigki dziataniu a2-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje zwolnienie pracy serca i obnizenie
temperatury ciata.

U niektorych pséw i kotbw moze wystapi¢ zmniejszenie czgstoSci oddechow. Odnotowano takze
rzadkie przypadki obrzgku phuc. Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, a nastgpnie powraca do normy lub
spada ponizej normy. Btony §luzowe moga by¢ blade i/lub przyjmowaé niebieskawe zabarwienie, z
powodu skurczu naczyn obwodowych i zylnej desaturacji, przy prawidtowym utlenowaniu krwi
tetnicze;.

Wymioty moga wystapi¢ 5-10 minut po iniekcji. Niektore psy i koty moga wymiotowaé rowniez
podczas wybudzania.

Podczas sedacji moga wystapi¢ drzenia migs$ni.
U kotoéw podczas sedacji moze wystgpi¢ zmetnienie rogdwki.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, w odstgpie 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 byla obserwowana czesto, szczegélnie w ciggu pierwszych minut
trwania znieczulenia deksmedetomidyna i ketaming. Po zastosowaniu takiej kombinacji zglaszano
wystapienie wymiotow, hipotermii i nerwowosci.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moze wystepowac
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekundowy bezdech, po
ktorym nastepuje kilka szybkich oddechoéw), hipoksemia, skurcze lub drzenia mig$niowe oraz ruchy
wiostowe, pobudzenie, nadmierne $linienie, odruch wymiotny, wymioty, oddawanie moczu, rumien
skorny, nagle pobudzenie lub przedtuzona sedacja. Zglaszano roéwniez bradyarytmi¢ i tachyarytmie.
Moga one przyjmowac posta¢ bradykardii zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i
drugiego stopnia, zahamowania zatokowego lub zatrzymania czynnosci wezta zatokowego, a takze
zespoty przedwczesnego pobudzenia — przedsionkowe, nadkomorowe i komorowe.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u psow, moze wystapi¢ spowolnienie oddechu,
przyspieszenie oddechu i wymioty. Obserwowano réwniez bradyarytmie i tachyarytmie, w tym
znacznego stopnia bradykardie zatokows, blok przedsionkowo-komorowy pierwszego i drugiego
stopnia oraz zahamowanie zatokowe. W rzadkich przypadkach obserwowano nadkomorowe i
komorowe zespoly przedwczesnego pobudzenia, zatrzymanie akcji wezla zatokowego i blok
przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia.

Przy stosowaniu deksmedetomidyny w premedykacji u kotéw, moga wystapi¢ wymioty, nudnosci,
blados¢ bton sluzowych oraz obnizenie temperatury ciata. Przy podaniu domigéniowym dawkowanie na
poziomie 40 pg/kg (nastepnie ketamina lub propofol) czesto powodowalo bradykardie zatokows i
arytmi¢ zatokowa, sporadycznie skutkowato blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia



i rzadko powodowato przedwczesng depolaryzacje nadkomorowa, migotanie przedsionkow,
zatrzymanie akcji wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia lub dodatkowe
uderzenia serca.

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

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

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

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i koty.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

- Psy: podanie dozylne lub domig$niowe.
- Koty: podanie domig$niowe.

Produkt nie jest przeznaczony do wielokrotnego podawania.
Dawkowanie: zaleca si¢ nastgpujace dawki:

PSY:
Dawki deksmedetomidyny zalezne sg od powierzchni ciata:

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

Przy podawaniu w skojarzeniu z butorfanolem (0,1 mg/kg masy ciata) w celu gl¢bokiej sedacji i
znieczulenia, dawka domig$niowa wynosi 300 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata. W
przypadku procedur wymagajacych znieczulenia dawka deksmedetomidyny w premedykacji wynosi
125-375 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata, podawana 20 minut przed indukcja.
Dawka powinna by¢ dostosowana do rodzaju zabiegu, czas trwania procedury i temperamentu pacjenta.

Réwnoczesne stosowanie deksmedetomidyny i1 butorfanolu wywoluje dziatanie uspokajajace i
przeciwbolowe, rozpoczynajace si¢ nie pézniej niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego i
przeciwbolowego jest osiggany w ciagu 30 minut po podaniu. Sedacja utrzymuje si¢ co najmniej 120
minut po podaniu, a dziatanie przeciwbdlowe przez co najmniej 90 minut. Spontaniczne wybudzenie
nastepuje w ciggu 3 godzin.

Premedykacja deksmedetomidyng pozwala znacznie zmniejszy¢ wymagang dawke leku do indukcji
znieczulenia i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia.
Badania kliniczne potwierdzity, ze zapotrzebowanie na propofol i tiopental zmniejszylo sig
odpowiednio 0 30% i 60%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do indukcji i podtrzymania
znieczulenia nalezy podawaé¢ w porcjach obserwujac efekt. W badaniu klinicznym analgezja
pooperacyjna wywotana przez deksmedetomidyne¢ utrzymywata si¢ 0,5 - 4 godzin. Ten czas zalezy od
wielu zmiennych, dlatego dalsze znieczulenie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z oceng kliniczng.



Odpowiednie dawki w zalezno$ci od masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach. Zaleca si¢ uzycie
strzykawki z odpowiednig podziatka, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie przy podawaniu matych

objetosci produktu.
Pies Chlorowodorek Chlorowodorek Chlorowodorek
Waga deksmedetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny
125 pg/m? 375 ng/m? 500 png/m?
(kg) Substancja  Produkt | Substancja  Produkt | Substancja  Produkt
czynna (ml) czynna (ml) czynna (ml)
(ng/kg (ng/kg (ng/kg masy
masy ciala) masy ciala) ciala)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1.2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
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 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 18
80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 19
Gleboka sedacja i analgezja w skojarzeniu z butorfanolem
Pies Chlorowodorek deksmedetomidyny
Masa ciala 300 ng/m?, domig$niowo
(kg) Substancja czynna Produkt
(ng/kg masy ciala) (ml)
2-3 24 0,12
34 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1




| 80 7 1,2 |

KOTY:

Przy stosowaniu w nieinwazyjnych, od umiarkowanie do $rednio bolesnych procedurach wymagajacych
unieruchomienia, uspokojenia i znieczulenia dawka dla kotow wynosi 40 pg deksmedetomidyny
chlorowodorku/kg masy ciata, co odpowiada 0,08 ml produktu/kg masy ciata.

W przypadku stosowania deksmedetomidyny w premedykacji u kotoéw, stosuje si¢ te samg dawke.
Premedykacja deksmedetomidyng znacznie zmniejsza dawke leku do indukcji i zmniejsza
zapotrzebowanie na anestetyki wziewne do podtrzymania znieczulenia. Badanie kliniczne potwierdzito,
ze zapotrzebowanie na propofol zmniejszyto si¢ 0 50%. Wszystkie leki anestetyczne stosowane do
indukcji i podtrzymania znieczulenia nalezy podawa¢ w porcjach obserwujac efekt.

Znieczulenie moze by¢ indukowane 10 minut po premedykacji przez domig¢éniowe podanie docelowej
dawki 5 mg ketaminy/kg masy ciata lub przez dozylne podawanie propofolu w porcjach az do uzyskania
oczekiwanego efektu. Dawkowanie dla kotow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Koty:
Masa ciala Chlorowodorek deksmedetomidyny 40 ng/kg, domig¢sniowo
(kg) Substancja czynna Produkt
(ng/kg masy ciala) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Spodziewane efekty uspokajajace i przeciwbdlowe osiggane sa w ciggu 15 minut po podaniu i utrzymuja
sie¢ nawet do 60 minut po podaniu. Sedacj¢ mozna odwroci¢ podajac atipamezol. Atipamezolu nie nalezy
podawac wcezesniej niz 30 minut po podaniu ketaminy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca sig, aby nie karmic¢ zwierzat w ciggu 12 godzin przed podaniem produktu. Mozna podawa¢ wodg.

Po leczeniu zwierzeciu nie nalezy podawaé¢ wody ani pokarmu, dopoki nie bedzie w stanie przetykac.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest zgodny z butorfanolem i ketaming w tej samej strzykawce przez
co najmniej dwie godziny.

Korek nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 25 razy.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Leczone zwierzeta powinny przebywaé w ogrzanym pomieszczeniu o statej temperaturze, zardéwno
podczas zabiegu jak i w trakcie wybudzania.

Oczy nalezy chroni¢ za pomoca odpowiedniej masci.

U starszych zwierzat produkt nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia.

Nerwowe, agresywne lub pobudzone zwierzeta powinny mie¢ mozliwo$¢ uspokojenia sie przed
rozpoczeciem podawania leku.

Nalezy czgsto i regularnie monitorowac czynnos$ci uktadu oddechowego i serca. Badanie saturacji moze
by¢ przydatne, ale nie jest konieczne. Je$li deksmedetomidyna i ketamina stosowane sa kolejno do
indukcji znieczulenia u kotow nalezy mie¢ w gotowosci sprzet do wentylacji mechanicznej na wypadek
depresji oddechowej lub bezdechu. Wskazane jest rowniez, aby w przypadku stwierdzenia lub
podejrzenia hipoksemii zapewnic¢ tatwy dostep do tlenu.

Uzycie deksmedetomidyny do premedykacji przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogolnego u
chorych i ostabionych psow i kotow jest mozliwe wylacznie po dokonaniu oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Stosowanie deksmedetomidyny do premedykacji u psow i kotdéw znacznie zmniejsza ilo$¢ leku
potrzebnego do indukcji znieczulenia. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas dozylnego podawania
frakcjonowanego z obserwacja efektu. Obnizone jest rowniez zapotrzebowanie na anestetyki wziewne
stosowane do podtrzymywania znieczulenia.

Nie badano efektow podawania deksmedetomidyny szczenigtom ponizej 16. tygodnia oraz kocigtom
ponizej 12. tygodnia zycia.
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny nie zostato okre$lone u samcoéw przeznaczonych do hodowli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowym spozyciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze dojs$¢ do
sedacji 1 zmiany ci$nienia krwi.

W przypadku kontaktu ze skora, narazone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ duza iloscia wody.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktoéra miata bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, przemy¢ je obficie $wiezag woda. W przypadku
wystgpienia objawdw niepozadanych, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i blonami §luzowymi.

Kobiety w cigzy podajace produkt powinny zachowac szczegdlng ostrozno$é, aby nie dopuscic¢ do
samoiniekcji, gdyz przypadkowe narazenie na dziatanie produktu moze spowodowaé skurcze macicy
oraz obnizenie ci$nienia tetniczego ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksmedetomidyne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych,
powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu.

Dla lekarza:

Deksmedetomidyna jest agonistg receptora a2-adrenergicznego, a objawy kliniczne po jej wchionigciu
moga obejmowac: uspokojenie (zalezne od dawki), depresje oddechows, bradykardie, spadek ci$nienia
krwi, sucho§¢ w ustach oraz hiperglikemig. Zglaszano rowniez wystgpowanie komorowych zaburzen
rytmu serca. Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo.
Selektywny antagonista receptora a2-adrenergicznego, atipamezol, ktory jest dopuszczony do



stosowania u zwierzat; stosowano u ludzi tylko do$wiadczalnie w celu antagonizowania dziatan
wywotanych przez deksmedetomidyne.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato zbadane w czasie ciazy i laktacji u
gatunkow docelowych. Nie zaleca si¢ Stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosowanie innych lekow dziatajacych depresyjnie na centralny uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy
stosowaniu lekow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrdcenie jej dziatania, a tym samym
skraca okres wybudzenia. W ciagu 15 minut psy i koty sa zwykle wybudzone i zdolne utrzymywac

pozycje stojaca.

Koty: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg masy ciata domig¢$niowo, jednoczes$nie z 5
mg ketaminy/kg masy ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny wzrosto dwukrotnie, ale nie
miato to wplywu na warto$¢ Tmax. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji deksmedetomidyny
wydtuzyt si¢ do 1,6 godziny, a catkowita ekspozycja (AUC) wzrosta o 50%.

Dawka 10 mg ketaminy/kg stosowana jednoczes$nie z 40 mikrogramami deksmedetomidyny/kg moze
powodowac¢ tachykardie.

Przedawkowanie (0bjawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Psy: w przypadku przedawkowania, badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie grozne
dla zycia, odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotno$ci dawki poczatkowej
deksmedetomidyny (w mikrogramach/kg masy ciata lub mikrogramach/metr kwadratowy powierzchni
ciata). Atipamezol o st¢zeniu 5 mg/ml nalezy poda¢ w objetosci rownej objetosci podanej psu produktu,
niezaleznie od drogi podania.

Koty: W przypadku przedawkowania, lub jezeli dziatanie deksmedetomidyny staje si¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu, odpowiednim antagonistg jest atipamezol podawany domigsniowo w dawce: 5-
krotnie wickszej od dawki poczatkowej deksmedetomidyny w mg/kg masy ciata.

Po jednoczesnym narazeniu na dziatanie potrojnej (3X) dawki deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy/kg,
mozna poda¢ zalecang dawke atipamezolu w celu odwrocenia efektow wywotanych przez
deksmedetomidyne. Przy wysokim stezeniu deksmedetomidyny w surowicy sedacja nie zwigksza sig,
chociaz poziom dziatania przeciwbdlowego wzrasta wraz z dalszym wzrostem dawki. Atipamezol o
stezeniu 5 mg/ml nalezy poda¢ w objetosci rownej potowie dawki produktu podanego Kotu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoze to
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

14/06/2024
15. INNE INFORMACJE



