BIJSLUITER

Dexdormostart® 0,5 mg/ml

oplossing voor injectie voor honden en katten

130485.NL/EN

SAMENSTELLING

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Dexmedetomidine hydrochloride 0,5mg
(overeenkomend met 0,42 mg dexmedetomidine)
Hulpstoffen:

Methylparahydroxybenzoaat (E218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoaat 0,2mg
Heldere, kleurloze oplossing voor injectie, praktisch vrij van deeltjes.
DOELDIERSOORTEN

Hond en kat

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Niet-invasieve, mild tot matig pijnlijke ingrepen en onderzoeken waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie bij honden en katten
vereist zijn. Diepe sedatie en analgesie voor medische en kleine chirurgische ingrepen bij honden bij gelijktijdig gebruik van
butorfanol. Premedicatie voorafgaand aan inductie en onderhoud van algehele anesthesie bij honden en katten.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij dieren met cardiovasculaire aandoeningen.

Niet gebruiken bij dieren met ernstige systemische aandoeningen of bij dieren die stervende zijn.
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of (één van) de hulpstoffen.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen: De toediening van dexmedetomidine aan puppy's jonger dan 16 weken en kittens jonger dan 12 weken
is niet onderzocht.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en): Behandelde dieren moeten warm en op een
constante temperatuur worden gehouden, zowel tijdens de ingreep als tijdens de recovery. Het wordt aanbevolen om de dieren
gedurende 12 uur voorafgaand aan de toediening van het diergeneesmiddel te laten vasten. Water mag gegeven worden. Na de
behandeling mag het dier geen water of voedsel krijgen voordat het goed kan slikken. Tijdens sedatie kan vertroebeling van het
hoornvlies optreden. De ogen dienen beschermd te worden met een daartoe geschikte oogzalf. Bij oudere dieren dient het
diergeneesmiddel met de nodige voorzichtigheid te worden toegepast. Nerveuze, agressieve of opgewonden dieren dienen voor het
begin van de behandeling de gelegenheid te krijgen om te kalmeren. De ademhalingsfunctie en hartfunctie dient frequent en
regelmatig gecontroleerd te worden. Pulsoximetrie kan nuttig zijn, maar is niet essentieel voor een adequate controle. Er dient
apparatuur voor handmatige beademing beschikbaar te zijn voor het geval dat ademhalingsdepressie of apneu optreedt bij
opeenvolgend gebruik van dexmedetomidine en ketamine om bij katten algehele anesthesie te induceren. Het verdient tevens
aanbeveling om zuurstof ter beschikking te hebben voor het geval hypoxemie wordt vastgesteld of vermoed. Premedicatie met
dexmedetomidine voorafgaand aan inductie en onderhoud van algehele anesthesie mag bij zieke en verzwakte honden en katten
uitsluitend plaatsvinden gebaseerd op een baten-risicobeoordeling. Gebruik van dexmedetomidine voor premedicatie bij honden en
katten vermindert de hoeveelheid inductiemiddel die nodig is voor inductie van anesthesie significant. Let er tijdens het toedienen
van intraveneus inductiemiddel nauwgezet op dat de toediening wordt gestaakt zodra het inductiemiddel effect heeft. Ook de
behoefte aan vluchtige anesthetica voor onderhoud van de anesthesie is verminderd.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient:

Dit diergeneesmiddel is een kalmerend middel en kan huid- en/of oogirritatie veroorzaken. Voorkom huid-, oog-, en
slijmvliescontact en zelfinjectie. Het gebruik van ondoordringbare handschoenen wordt aanbevolen.

In geval van accidenteel contact van het diergeneesmiddel met de huid of ogen, spoelen met grote hoeveelheden schoon water.
Verwijder verontreinigde kleding die in direct contact met de huid komt. Als symptomen optreden, dient u medisch advies in te
winnen. In geval van accidentele orale blootstelling of zelfinjectie dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond. U mag NIET ZELF RIJDEN aangezien sedatie en veranderingen in de bloeddruk kunnen
optreden. Indien zwangere vrouwen het diergeneesmiddel hanteren is bijzondere voorzichtigheid geboden om zelfinjectie te
voorkomen, omdat contracties van de baarmoeder en een verlaagde foetale bloeddruk kunnen optreden na accidentele systemische
blootstelling. Personen met een bekende overgevoeligheid voor de werkzame stof en/of parabenen dienen bij toediening van het
diergeneesmiddel grote voorzichtigheid in acht te nemen.

Voor de arts: Het diergeneesmiddel is een alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symptomen die kunnen optreden na absorptie kunnen
klinische effecten zijn, zoals dosisafhankelijke sedatie, ademhalingsdepressie, bradycardie, hypotensie, een droge mond en
hyperglycemie. Ventriculaire aritmieén zijn ook gerapporteerd. Respiratoire en hemodynamische symptomen dienen symptomatisch
te worden behandeld. De specifieke a2-adrenerge receptorantagonist atipamezol, die is goedgekeurd voor gebruik bij dieren, is bij
de mens alleen experimenteel gebruikt om door dexmedetomidine geinduceerde effecten te neutraliseren.

Dracht: De veiligheid van dexmedetomidine is niet bewezen tijdens dracht bij de doeldieren. Gebruik van dit diergeneesmiddel
tijdens de dracht wordt daarom afgeraden.

Lactatie: De veiligheid van dexmedetomidine is niet bewezen tijdens lactatie bij de doeldieren.

Gebruik van dit diergeneesmiddel tijdens de lactatie wordt daarom afgeraden.

Vruchtbaarheid: De veiligheid van dexmedetomidine is niet vastgesteld bij mannelijke fokdieren.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Gelijktijdige gebruik van andere diergeneesmiddelen
die het centrale zenuwstelsel onderdrukken kan resulteren in een versterking van het effect van dexmedetomidine en passende
dosisaanpassingen zijn nodig. Anticholinergica dienen met de nodige voorzichtigheid te worden gebruikt in combinatie met
dexmedetomidine. Indien na het gebruik van dexmedetomidine atipamezol, wordt toegediend, dan worden de effecten hierdoor
snel ongedaan gemaakt, waardoor de recoveryperiode kan worden verkort. Gewoonlijk zijn honden en katten na 15 minuten weer
wakker en staan ze weer. Katten: Na gelijktijdige intramusculaire toediening van 40 microgram dexmedetomidinelkg
lichaamsgewicht en 5 mg ketamine/kg lichaamsgewicht aan katten, verdubbelde de maximumconcentratie dexmedetomidine,
maar er was geen effect op de Tmax. De gemiddelde eliminatiehalfwaardetijd van dexmedetomidine nam toe tot 1,6 uur en de
totale blootstelling (AUC) nam toe met 50%. Tachycardie kan worden veroorzaakt wanneer een dosis van 10 mg ketamine/kg
lichaamsgewicht tegelijkertijd wordt toegediend met 40 microgram dexmedetomidine/kg lichaamsgewicht.

Overdosering: Honden: In geval van overdosering of als de effecten van dexmedetomidine mogelijk levensbedreigend worden, is de
geschikte dosering atipamezol 10 keer de initiéle dosis van dexmedetomidine (microgram/kg lichaamsgewicht of
microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak). Het te gebruiken volume atipamezol bij een concentratie van 5 mg/ml is gelijk aan
het volume van dit diergeneesmiddel dat aan de hond werd toegediend, ongeacht de toedieningsweg van dexmedetomidine.
Katten: In geval van overdosering of als de effecten van dexmedetomidine mogelijk levensbedreigend worden, is de geschikte
antagonist atipamezol, toegediend via intramusculaire injectie, in de volgende dosis: 5 keer de initiéle dosering dexmedetomidine
in microgram/kg lichaamsgewicht. Na een gelijktijdige blootstelling aan een drievoudige (3x) overdosis dexmedetomidine en 15 mg
ketamine/kg lichaamsgewicht, kan de aanbevolen dosis atipamezol worden toegediend om de effecten van dexmedetomidine te
antagoneren. Bij een hoge serumconcentratie van dexmedetomidine neemt de sedatie niet toe, hoewel het analgetisch effect wel
toeneemt bij verdere dosisverhogingen. Het doseervolume atipamezol bij een concentratie van 5 mglkg is gelijk aan de helft van het
volume van dit diergeneesmiddel dat aan de kat gegeven was.

Belangrijke onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel
niet met andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

BIJWERKINGEN

Hond:

Zeer vaak Bradycardie'.

(>1 dier/10 behandelde dieren): Bleke of cyanotische slijmvliezen?.
Vaak Pulmonair oedeem.

(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): Bloeddrukverandering®.
Onbepaalde frequentie Bradypneu.

(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): Hypothermie'.

Braken®.
Spiertremor®.
Cornea troebeling®.

Bij gelijktijdig gebruik van dexmedetomidine en butorfanol:

Vaak Aritmie’.

(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren):

Onbepaalde frequentie Bradypneu, tachypneu, onregelmatige ademhaling?®,
(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): hypoxie.

Spiertrekking of tremor of fietsbeweging.

Excitatie, plotselinge opwinding, verlengde sedatie.
Hypersalivatie.

Kokhalzen, braken.

Urineren.
Erytheem.
Wi d d idine wordt gebruikt als premedicatie:

Zelden Aritmie®.

(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren):

Onbepaalde frequentie Aritmie'®.

(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): Bradypneu, tachypneu.
Braken.

Door de a2-adrenerge activiteit van dexmedetomidine.

1
2 Als gevolg van perifere vasoconstrictie en veneuze desaturatie in aanwezigheid van normale arteriéle oxygenatie.
3 De bloeddruk zal aanvankelijk stijgen en vervolgens terugkeren naar normaal of lager dan normaal.
4 Kan 5-10 minuten na injectie optreden. Sommige honden en katten kunnen ook braken tijdens de recovery.
> Kan optreden tijdens sedatie.
5 Kan optreden als de ogen open blijven tijdens sedatie. De ogen moeten worden beschermd met een geschikte oogzalf (zie ook
rubriek Speciale waarschuwingen: Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten).
7 Brady- en tachyaritmieén, waaronder ernstige sinusbradycardie, 1¢ en 2¢ graad AV-blok, sinusstilstand of -pauze, evenals atriale,
supraventriculaire en ventriculaire premature complexen.
8 20-30 seconden apneu gevolgd door enkele snelle ademhalingen.
9 Supraventriculaire en ventriculaire premature complexen, sinuspauze en 3¢ graad AV-blok.
' Er zijn brady- en tachyaritmieén gemeld, waaronder ernstige sinusbradycardie, 1¢ en 2¢ graad AV-blok en sinusstilstand.
Kat:
Zeer vaak Bradycardie'.
(>1 dier/10 behandelde dieren): Braken?.
Bleke of cyanotische slijmvliezen?.
Zelden Pulmonair oedeem.
(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren):
Onbepaalde frequentie Bloeddrukverandering®.
(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): Bradypneu.

Hypothermie'.
Spiertremor®.
Cornea troebeling®.

Bij gebruik van dexmedetomidine en ketamine na elkaar (met een interval van 10 minuten):

Zeer vaak AV-blok.
(>1 dier/10 behandelde dieren):
Vaak Hypoxie/verminderde puls oxygenatie.
(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): Hypothermie.
Soms Apneu.
(1 tot 10 dieren/1.000 behandelde dieren):
Onbepaalde frequentie Bradypneu, onregelmatige ademhaling, hypoventilatie.
(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): Braken.
Extrasystole.
Nervositeit.
W d d idine wordt gebruikt als premedicatie:
Zeer vaak Aritmie®®.
(>1 dier/10 behandelde dieren):
Vaak Sinus bradycardie8, sinusaritmie8, supraventriculaire en
(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): nodale aritmie.
Kokhalzen.
Soms 1e graad AV-blok8.

(1 tot 10 dieren/1.000 behandelde dieren):
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Onbepaalde frequentie Braken.
(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens): Bleke slijmvliezen.
Hypothermie.

! Door de a2-adrenerge activiteit van dexmedetomidine.

2 Kan 5-10 minuten na injectie optreden. Sommige honden en katten kunnen ook braken tijdens de recovery.

3 Als gevolg van perifere vasoconstrictie en veneuze desaturatie in aanwezigheid van normale arteriéle oxygenatie.

“ De bloeddruk zal aanvankelijk stijgen en vervolgens terugkeren naar normaal of lager dan normaal.

® Kan optreden tijdens sedatie.

5 Kan optreden als de ogen open blijven tijdens sedatie. De ogen moeten worden beschermd met een geschikte oogzalf (zie ook
rubriek Speciale waarschuwingen: Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten).

7 Vooral binnen de eerste 15 minuten van de anesthesie.

8 Na intramusculaire toediening van 40 microgram/kg (gevolgd door ketamine of propofol).

9 Supraventriculaire premature complexen, atriale bigeminie, sinuspauzes, 2e graad AV-blok, escape slagen/-ritmes.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel voortdurend worden
bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het
geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan
de houder van de vergunning voor het in de handel brengen, de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor
het in de handel brengen of met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWI)ZEN EN TOEDIENINGSWEGEN
Honden: intraveneus of intramusculair gebruik.
Katten: intramusculair gebruik.

Het diergeneesmiddel is niet bedoeld voor herhaalde injecties.
Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te worden.
Dosering: de volgende doses worden aanbevolen:

HONDEN:

De dosering van dexmedetomidine is gebaseerd op het lichaamsoppervlak.
Intraveneus: tot 375 microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak
Intramusculair: tot 500 microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak

Wanneer voor diepe sedatie en analgesie gelijktijdig butorfanol (0,1 mg/kg) wordt toegediend, dan is de intramusculaire dosis
dexmedetomidine 300 microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak. De premedicatiedosis van dexmedetomidine is 125 - 375
microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak, toe te dienen 20 minuten voorafgaand aan de inductie voor ingrepen waarvoor
anesthesie noodzakelijk is. De dosis dient te worden aangepast aan het type chirurgie, de duur van de ingreep en het temperament
van het dier.

Gelijktijdig gebruik van dexmedetomidine en butorfanol veroorzaakt sedatieve en analgetische effecten die na uiterlijk 15 minuten
intreden. De piek van de sedatieve en analgetische effecten wordt binnen 30 minuten na toediening bereikt. De sedatie duurt ten
minste 120 minuten na toediening en de analgesie duurt ten minste 90 minuten. Binnen 3 uur treedt spontaan herstel op.

Premedicatie met dexmedetomidine zal de benodigde dosering van het inductiemiddel significant verminderen en zal de behoefte
aan vluchtige anesthetica voor onderhoud van de anesthesie verminderen. In een klinisch onderzoek was de benodigde hoeveelheid
propofol en thiopental met 30% respectievelijk 60% verminderd. Alle anesthetica die worden gebruikt voor inductie of onderhoud
van de anesthesie dienen te worden toegediend op geleide van het effect. In een klinisch onderzoek droeg dexmedetomidine voor
0,5 tot 4 uur bij aan postoperatieve analgesie. Deze duur is echter afhankelijk van verschillende variabelen en meer analgetica
dienen te worden toegediend op basis van klinische beoordeling.

De overeenkomstige doses gebaseerd op het lichaamsgewicht staan weergegeven in de volgende tabellen. Het gebruik van een
injectiespuit met een geschikte schaalverdeling wordt aanbevolen om een nauwkeurige dosering te garanderen bij toediening van
kleine volumes.

Gewicht hond Dexmedetomidine Dexmedetomidine Dexmedetomidine
(kg) 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?

(mcglkg) (ml) (meglkg) (ml) (mcglkg) (ml)
2-3 9.4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8.3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7.7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0.4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5.2 0,15 15,7 0,44 21 0.6
15-20 4,9 0,17, 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1.0
33-37 3.9 0,27, 11,6 0,81 15 1.1
37-45 3.7 0,3] 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3.5 0,33] 10,5 0,99 14 1.3
50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1.4
55-60 3.3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3.2 0.4 9.5 1,19 12,8 1.6
65-70 3.1 0,42 9.3 1,26 12,5 1,7,
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2.9 0,47, 8.7 1,42 12 1.9

Voor diepe sedatie en analgesie met butorfanol

Gewicht hond Dexmedetomidine
(kg) 300 mcg/m? intramusculair

(mcglkg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3|
13-15 12,5 0,35
15-20 11.4 0.4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9.5 0.6
33-37 9.3 0,65
37-45 8,5 0,7,
45-50 8.4 0.8
50-55 8,1 0,85
55-60 7.8 0,9
60-65 7.6 0,95
65-70 7.4 1
70-80 7.3 1,1
>80 7 1,2

KATTEN:

De dosering voor katten is 40 microgram dexmedetomidine hydrochloride/kg lichaamsgewicht overeenkomend met een toe te
dienen volume van 0,08 ml diergeneesmiddel /kg lichaamsgewicht bij toepassing voor niet-invasieve, mild tot matig pijnlijke
ingrepen waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie vereist zijn.

Wanneer dexmedetomidine wordt gebruikt voor premedicatie bij katten wordt dezelfde dosis aangehouden. Premedicatie met
dexmedetomidine zal de benodigde dosering van het inductiemiddel significant verminderen en zal de behoefte aan vluchtige
anesthetica voor onderhoud van de anesthesie verminderen. In een klinisch onderzoek was de benodigde hoeveelheid propofol met
50% verminderd. Alle anesthetica die worden gebruikt voor inductie of onderhoud van de anesthesie dienen te worden toegediend
op geleide van het effect.

Anesthesie kan 10 minuten na premedicatie worden geinduceerd door intramusculaire toediening van een doeldosis van 5 mg
ketamine/kg lichaamsgewicht of door intraveneuze toediening van propofol op geleide van het effect. De dosering voor katten staat
weergegeven in de volgende tabel.

Gewicht kat | Dexmedetomidine 40 mcg/kg
(kg) intramusculair

(mcg /kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 409 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

De verwachte sedatieve en analgetische effecten worden binnen 15 minuten na toediening bereikt en houden tot 60 minuten na
toediening aan. De sedatie kan ongedaan gemaakt worden door toediening van atipamezol. Atipamezol dient niet eerder dan 30
minuten na de toediening van ketamine toegediend te worden.

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING
De stop mag niet vaker dan 30 keer worden aangeprikt.

WACHTTI)DEN
Niet van toepassing.

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst
naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI)DEREN

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of uit het gebruik van dergelijke
middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van
toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.

INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 130485

Kartonnen doos met 1 flacon met 5 ml, 10 ml of 20 ml diergeneesmiddel.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de Unie
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte en contactgegevens voor het
melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland, Tel: +31(0)348 416945

OVERIGE INFORMATIE

KANALISATIE: UDD

Scan the QR code for the
English package leaflet:

@ Alfasan



PACKAGE LEAFLET

Dexdormostart® 0,5 mg/ml

solution for injection for dogs and cats

COMPOSITION
Each ml contains:
Active substances:

Dexmedetomidine hydrochloride 0.5mg
(equivalent to 0.42 mg dexmedetomidine)

Excipients:

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.6 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0.2mg

Clear, colourless and practically free from particles solution for injection.

TARGET SPECIES
Dogs and cats

INDICATIONS FOR USE

Non-invasive, mildly to moderately painful, procedures and examinations which require restraint, sedation and analgesia in dogs
and cats. Deep sedation and analgesia in dogs in concomitant use with butorphanol for medical and minor surgical procedures.
Premedication in dogs and cats before induction and maintenance of general anaesthesia.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in animals with cardiovascular disorders. Do not use in animals with severe systemic disease or in animals that are
moribund. Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.

SPECIAL WARNINGS

Special warnings:

The administration of dexmedetomidine to puppies younger than 16 weeks and kittens younger than 12 weeks has not been studied.
Special precautions for safe use in the target species:

Treated animals should be kept warm and at a constant temperature, both during the procedure and recovery.

It is recommended that animals are fasted for 12 hours prior to administration of the veterinary medicinal product. Water may be given.
After treatment, the animal should not be given water or food before it is able to swallow. Corneal opacity may occur during
sedation. The eyes should be protected by a suitable lubricant. To be used with precaution in elderly animals. Nervous, aggressive or
excited animals should be given the possibility to calm down before initiation of treatment. Frequent and regular monitoring of
respiratory and cardiac function should be performed. Pulse oximetry may be useful but is not essential for adequate monitoring.
Equipment for manual ventilation should be available in case of respiratory depression or apnoea when dexmedetomidine and
ketamine are used sequentially to induce anaesthesia in cats. It is also advisable to have oxygen readily available, should
hypoxaemia be detected or suspected. Sick and debilitated dogs and cats should only be premedicated with dexmedetomidine
before induction and maintenance of general anaesthesia based on a risk-benefit assessment. Use of dexmedetomidine as a
pre-medicant in dogs and cats significantly reduces the amount of induction drug required for induction of anaesthesia. Attention
should be given during the administration of intravenous induction drugs to effect. Volatile anaesthetic requirements for
maintenance anaesthesia are also reduced.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

This veterinary medicinal product is a sedative and can cause skin and/or eye irritation. Care should be taken to avoid skin, eye,
mucosal contact and self-injection. The use of impermeable gloves is advisable. In case of accidental contact of veterinary medicinal
product with the skin or eyes, rinse with large amounts of fresh water. Remove contaminated clothes that are in direct contact with
skin. If symptoms occur, seek medical advice. In case of accidental oral exposure or self-injection, seek medical advice immediately
and show the package leaflet or the label to the physician but DO NOT DRIVE as sedation and changes in blood pressure may occur.
If pregnant women handle the veterinary medicinal product, special caution should be observed not to self-inject as uterine
contractions and decreased foetal blood pressure may occur after accidental systemic exposure. People with known hypersensitivity
to the active substance and/or parabens should administer the veterinary medicinal product with caution.

Advice to physicians: The veterinary medicinal product is an a2-adrenoreceptor agonist, symptoms after absorption may involve
clinical effects including dose-dependent sedation, respiratory depression, bradycardia, hypotension, a dry mouth, and
hyperglycaemia. Ventricular arrhythmias have also been reported. Respiratory and haemodynamic symptoms should be treated
symptomatically. The specific a2- adrenoceptor antagonist, atipamezole, which is approved for use in animals, has been used in
humans only experimentally to antagonize dexmedetomidine-induced effects.

Pregnancy:

The safety of dexmedetomidine has not been established during pregnancy in the target species. Therefore the use of the product
during pregnancy is not recommended.

Lactation:

The safety of dexmedetomidine has not been established during lactation in the target species. Therefore the use of the product
during lactation is not recommended.

Fertility:

The safety of dexmedetomidine has not been established in males intended for breeding.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

The use of other central nervous system depressants is expected to potentiate the effects of dexmedetomidine and therefore an
appropriate dose adjustment should be made. Anticholinergics should be used with caution with dexmedetomidine. Administration
of atipamezole after dexmedetomidine rapidly reverses the effects and thus shortens the recovery period. Within 15 minutes dogs
and cats are normally awake and standing.

Cats: After administration of 40 micrograms dexmedetomidine/kg bw intramuscularly concurrently with 5 mg ketamine/kg bw to
cats, the maximum concentration of dexmedetomidine increased twofold but there was no effect on Tmax. The mean half-life of
elimination of dexmedetomidine increased to 1.6 h and the total exposure (AUC) increased by 50%.

A dose of 10 mg ketamine/ kg used concurrently with 40 micrograms dexmedetomidine/ kg may cause tachycardia.

Overdose:

Dogs: In cases of overdosage, or if the effects of dexmedetomidine become potentially life-threatening, the appropriate dose of
atipamezole is 10 times the initial dose of dexmedetomidine (micrograms/ kg bw or micrograms/ square meter body surface area).
The dose volume of atipamezole at the concentration of 5 mg/ml equals the dose volume of this veterinary medicinal product that
was given to the dog, regardless of route of administration of dexmedetomidine.

Cats: In cases of overdosage, or if the effects of dexmedetomidine become potentially life-threatening,

the appropriate antagonist is atipamezole, administered by intramuscular injection, at the following

dose: 5 times the initial dose dexmedetomidine in micrograms/kg bw.

After concurrent exposure to a triple (3X) overdose of dexmedetomidine and 15 mg ketamine/ kg,

atipamezole can be administered at the recommended dose level for reversal of effects induced by

dexmedetomidine. At high serum concentrations of dexmedetomidine sedation is not increased although the level of analgesia does
increase with further dose increases. The dose volume of atipamezole at the concentration of 5 mg/ml equals one-half the volume
of this veterinary medicinal product that was given to the cat.

Special restrictions for use and special conditions for use:

Major incompatibilities:

In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal products.

ADVERSE EVENTS
Dogs:
Very common (> 1 animal / 10 animals treated): Bradycardia'
Pale or cyanotic mucous membranes?
Rare Pulmonary oedema.
(1to 10 animals / 10,000 animals treated):
Undetermined frequency Change in blood pressure®.
(cannot be estimated from the available data) Bradypnoea.
Hypothermia'.
Vomiting®.

Muscle tremor®.
Corneal opacity®.

When dexmedetomidine and butorphanol are used concomitantly:

Common (1to 10 animals / 100 animals treated): Arrhythmia’
Undetermined frequency Bradypnoea, tachypnoea, irregular breathing®, hypoxia.
(cannot be estimated from the available data) Muscle twitching or tremor or paddling.

Excitation, sudden arousal, prolonged sedation.
Hypersalivation.
Retching, vomiting.

Urination.
Erythema.
When dexmedetomidine is used as a pre-medicant:

Rare Arrhythmia®.

(1to 10 animals / 10,000 animals treated):

Undetermined frequency Arrhythmia'®.

(cannot be estimated from the available data) Bradypnoea, tachypnoea.
Vomiting.

By virtue of the a2-adrenergic activity of dexmedetomidine.

Due to peripheral vasoconstriction and venous desaturation in the presence of normal arterial oxygenation.

Blood pressure will increase initially and then return to normal or below normal.

May occur 5-10 minutes after injection. Some dogs and cats may also vomit at the time of recovery.

May occur during sedation.

May occur if the eyes stay open during sedation. The eyes should be protected by a suitable eye lubricant (see also section Special
warnings: Special precautions for safe use in the target species).

Brady- and tachyarrhythmias. These may include profound sinus bradycardia, 1st and 2nd degree AV block, sinus arrest or pause,
as well as atrial, supraventricular and ventricular premature complexes.

8 20-30 sec apnoea followed by several rapid breaths.

9 Supraventricular and ventricular premature complexes, sinus pause and 3rd degree AV block.

' Brady- and tachyarrhythmias have been reported and include profound sinus bradycardia, 1st and 2nd degree AV block and
sinus arrest.

Cats:
Very common (> 1 animal / 10 animals treated): Bradycardia'.
Vomiting?.
Pale or cyanotic mucous membranes®.
Rare
(1to 10 animals / 10,000 animals treated): Pulmonary oedema.
Undetermined frequency Change in blood pressure®.
(cannot be estimated from the available data) Bradypnoea.
Hypothermia'.
Muscle tremor®.
Corneal opacity®.
When d d idine and k ine are used sequentially (with a 10 min interval):
Very common (> 1 animal / 10 animals treated): AV-block.
Common (1 to 10 animals / 100 animals treated): Hypoxia/Decreased pulse oxygenation’.
Hypothermia.
Uncommon Apnoea.
(1to 10 animals / 1,000 animals treated)
Undetermined frequency Bradypnoea, irregular breathing, hypoventilation.
(cannot be estimated from the available data) Vomiting.
Extrasystole.
Nervousness.

When dexmedetomidine is used as a pre-medicant:

Very common Arrhythmia®?®
(> 1 animal / 10 animals treated):
Common Sinus bradycardia®, sinus arrhythmia®, supraventricular
(1to 10 animals / 100 animals treated) and nodal arrhythmia.
Retching.
Uncommon 1st degree AV block®.
(1to 10 animals / 1,000 animals treated)
Undetermined frequency Vomiting.
(cannot be estimated from the available data) Pale mucous membranes.

Hypothermia.
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By virtue of the a2-adrenergic activity of dexmedetomidine.

May occur 5-10 minutes after injection. Some dogs and cats may also vomit at the time of recovery.

Due to peripheral vasoconstriction and venous desaturation in the presence of normal arterial oxygenation.

Blood pressure will increase initially and then return to normal or below normal.

May occur during sedation.

May occur if the eyes stay open during sedation. The eyes should be protected by a suitable eye lubricant (see also section Special
warnings: Special precautions for safe use in the target species).

Especially within the 15 first minutes of anaesthesia.

After intramuscular dosing at 40 micrograms/kg (followed by ketamine or propofol).

Supraventricular premature complexes, atrial bigeminy, sinus pauses, 2nd degree AV block, escape beats/rhythms.
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Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects, even those
not already listed in this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the first instance, your
veterinarian. You can also report any adverse events to the marketing authorisation holder, the local representative of the marketing
authorisation holder using the contact details at the end of this leaflet, or via your national reporting system.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION
Dogs: intravenous or intramuscular use
Cats: intramuscular use

The product is not intended for repeat injections.
To ensure a correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible.
Dosage: the following doses are recommended:

DOGS:

Dexmedetomidine doses are based on body surface area:
Intravenously: up to 375 micrograms/square metre body surface area
Intramuscularly: up to 500 micrograms/square metre body surface area

When administering in conjunction with butorphanol (0.1 mg/kg) for deep sedation and analgesia, the intramuscular dose of
dexmedetomidine is 300 micrograms/square metre body surface area. The premedication dose of dexmedetomidine is 125-375
micrograms/square metre body surface area, administered 20 minutes prior to induction for procedures requiring anaesthesia. The
dose should be adjusted to the type of surgery, length of procedure and patient temperament.

Concomitant use of dexmedetomidine and butorphanol produces sedative and analgesic effects beginning no later than 15 minutes
after administration. The peak sedative and analgesic effects are reached within 30 minutes after administration. Sedation lasts for
at least 120 minutes post administration and analgesia lasts for at least 90 minutes. Spontaneous recovery occurs within 3 hours.

Premedication with dexmedetomidine will significantly reduce the dosage of the induction agent required and will reduce volatile
anaesthetic requirements for maintenance anaesthesia. In a clinical study, the requirement for propofol and thiopental was reduced
by 30% and 60% respectively. All anaesthetic agents used for induction or maintenance of anaesthesia should be administered to
effect. In a clinical study, dexmedetomidine contributed to postoperative analgesia for 0.5-4 hours. However this duration is
dependent on a number of variables and further analgesia should be administered in accordance with clinical judgement.

The corresponding doses based on body weight are presented in the following tables. Use of an
appropriately graduated syringe is recommended to ensure accurate dosing when administering small

volumes.
Dog Dexmedetomidine Dexmedetomidine Dexmedetomidine
weight 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?
(kg) (mcglkg) (mi) (megrkg) (mi)| (mcglkg) (mi)
2-3 9.4] 0.04 28.1 0.12 40 0.15
3-4 8.3 0.05 25 0.17 35 0.2
4-5 7.7 0.07 23 0.2 30 0.3
5-10 6.5 0.1 19.6 0.29 25 0.4
10-13 5.6 0.13 16.8 0.38 23 0.5
13-15 5.2 0.15 15.7 0.44 21 0.6
15-20 4.9 0.17 14.6 0.51 20 0.7
20-25 4.5 0.2 134 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 13
50-55 3.4 0.35 10.1 1.06 13.5 1.4
55-60 3.3 0.38 9.8 1.13 13 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 1.8
>80 2.9 0.47 8.7 1.42 12 1.9
For deep sedation and analgesia with butorphanol
Dog weight Dexmedetomidine
(kg) 300 mcg/m?intramuscularly
(mcglkg) (ml)
2-3 24 0.12
3-4 23 0.16
4-5 22.2 0.2
5-10 16.7 0.25
10-13 13 0.3
13-15 12.5 0.35
15-20 11.4] 0.4
20-25 1.1 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
CATS:

The dosage for cats is 40 micrograms dexmedetomidine hydrochloride/kg bw equal to a dose volume 0.08 ml product/kg bw when
used for non-invasive, mildly to moderately painful procedures requiring restraint, sedation and analgesia.

When dexmedetomidine is used for premedication in cats, the same dose is used. Premedication with dexmedetomidine will
significantly reduce the dosage of the induction agent required and will reduce volatile anaesthetic requirements for maintenance
anaesthesia. In a clinical study, the requirement for propofol was reduced by 50%. All anaesthetic agents used for induction or
maintenance of anaesthesia should be administered to effect.

Anaesthesia can be induced 10 minutes after premedication by intramuscular administration of a target dose of 5 mg ketamine/ kg
bw or by intravenous administration of propofol to effect. Dosing for cats is presented in the following table.

Cat weight Dexmedetomidine
(kg) 40 mcgl/kg intramuscularly
(mcglkg) (ml)
1-2 40 0.1
2-3 40| 0.2
3-4 40 0.3
4-6 40 0.4]
6-7 40| 0.5
7-8 40 0.6]
8-10 40 0.7]

The expected sedative and analgesic effects are reached within 15 minutes after administration and are maintained up to 60
minutes after administration. Sedation may be reversed with atipamezole. Atipamezole should not be administered prior to 30
minutes following ketamine administration.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION
The stoppers should not broached more than 30 times.

WITHDRAWAL PERIODS
Not applicable.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children.

This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions.

Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the label after Exp. The expiry date refers to the
last day of that month.

Shelf life after first opening the immediate package: 28 days.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.

Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in
accordance with local requirements and with any applicable national collection systems. These measures should help to protect the
environment.

CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES

REG NL 130485

Cardboard box with 1 vial containing 5 ml, 10 ml or 20 ml.

Not all pack sizes may be marketed.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https:/Imedicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release and contact details to report suspected adverse
reactions:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Tel: +31(0)348 416945

OTHER INFORMATION

Distribution: UDD
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