INDLAGSSEDDEL / PAKNINGSVEDLEGG / BIPACKSEDEL:

Sedadex® 0,5 mg/ml

Injektionsvaeske, oplgsning, til hunde og katte / Injeksjonsvaeske, opplesning til hund og katt / Injektionsvétska, 16sning for hund och katt

@ Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederlandene

Fremmstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Nederlandene

Repraesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark  TIf: +45 7690 1100

Veterinzerleegemidlets navn: Sedadex 0,5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, til hunde og katte. Dexmedetomidinhydrochlorid.

Angivelse af de aktive stof og andre indholdsstoffer: 1 ml indeholder: Aktivt stof: Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg (svarende til dexmedetomidin 0,42 mg)
Hjeelpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg; Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg. Klar, farvelgs injektionsveeske, oplgsning.

Indikationer: Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde procedurer og undersggelser, der kraever fiksering, sedation og analgesi af hunde og katte.

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination med butorphanol til kliniske undersggelser og mindre kirurgiske indgreb. Preemedicinering af hunde og katte
inden pabegyndelse og vedligeholdelse af generel bedgvelse.

Kontraindikationer: Br ikke anvendes til dyr med kardiovaskulare lidelser. Bor ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemiske lidelser eller er dgende.
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Bivirkninger: P4 grund af dets a,-adrenerge aktivitet forarsager dexmedetomidin en nedszttelse af hjertefrekvens og legemstemperatur. Hos nogle hunde og katte!
kan der forekomme en nec af respirati Der kan i sjeeldne tilfeelde observeres lungegdem. Blodtrykket vil forst stige og derefter vende tilbage
il det normale eller lidt under det normale. P& grund af perifer vasokonstriktion og vengs desaturation i forbindelse med normal arteriel iltning kan der ses et blegt
og/eller blaligt skeer pé slimhinderne. Der kan forekomme opkastning 5-10 minutter efter injektion. Nogle hunde og katte kan ogsd kaste op ved opvégning.

Der kan forekomme muskulzre traekninger under sedation. Der kan forekomme cornea-uklarhed hos katte under sedationen (se ogsa punktet Sarlige
forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr). Nér dexmedetomidin og ketamin gives efter hinanden med 10 minutters mellemrum, kan der forekomme AV-blokering
eller ekstrasystole hos katte. Forventelige andedrastsproblemer er bradypne og uregelmmssme andedraetsrytmer hypoventllatlon 0g apna. | kliniske studier var
hypoxaemi almindeligt forekommende, iseer inden for de farste 15 minutter efter pab ketamin Der er rapporteret tilfeelde af
opkastning, hypotermi og nervasitet efter brugen af disse medi . Nar d -mlrhn og butorphanol anvendes samtidigt hos hunde, kan der forekomme
bradypne, takypng, uregelmessige andedrastsrytmer (20-30 sek. apng eften‘ulgt af flere hurtige andedrag), hypoxaemi, muskelspjzt, -rysten eller andre
muskelbevaegelser, irritation, eget spytafsondring, klagning, opkastning, urinering, huderytem, pludselig agitation eller forlenget sedation. Der er blevet rapporteret
brady- og takyarytmi. Dette Kan inkludere kraftig sinus-bradycardia, farste og anden grad AV-blok, sinusopher eller -pause samt atriale, supraventrikulere og
ventrikuleere preemature komplekser. Nar midin bruges til icinering hos hunde, kan der opsta bradypng, takypne og opkastmng Der er
rapporteret om tilfaelde af brady- og takyarytmi med udtalt sinusbradykardi, forste- og andengrads AV-blok samt sinusstop. Der kan ogsa i sjeldne tilfeelde
observeres supraventrikuleere og ventrikuleere preemature komplekser, sinuspause og tredjegrads AV-blok. Nar idin bruges til preemedicinering hos
katte, kan der optreede opkastning, kiggning, blege slimhinder og hypotermi. Intramuskuleer administration med 40 mikrogram/kg (efterfulgt af ketamin eller
propofol) resulterede hyppigt i sinusbradykardi og sinusarytmi, resulterede nogle gange i farstegrads AV-blok, mens der sjeeldent opstod supraventrikulere
prexmature depolariseringer, atrielle bigeminier, sinuspauser, andengrads AV-blok eller arytmi (escape beats). Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Dyrearter: Hund og kat.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje: Veterinerleegemidiet er beregnet til: Hunde: Intravengs eller intramuskuleer anvendelse.

Katte: Intramuskulaer anvendelse. Dette veterinaerleegemiddel er ikke beregnet til gentagne injektioner. Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan blandes
i den samme sprajte, da de er vist at veere farmaceutisk forenelige. Fglgende doser anbefales: Hunde: Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres
legemsoverflade: Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og unders@gelser, der kraever fiksering, bedgvelse og analgesi. Den intravengse dosis er:
op til 375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade. Den intramuskulzere dosis er: op til 500 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade. Ved |ndg|ve|se
sammen med butorphanol (0,1 mg/kg) til dyb sedation og analgesi, er den intramuskulzere dosis af pr. rflade.
Dosis af d ved p icinering er 125-375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade, som indgives 20 minutter inden induktion ved
anastesikravende procedurer. ‘Dosis bar justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens leengde samt patientens temperament. Samtidig brug af dexmedetomidin
0g butorphanol medforer sedation og analgesi senest 15 minutter efter indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning topper inden for 30 minutter efter
indgivelse. Sedationen varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i mindst 90 minutter. Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.

P icinering med idin vil den pakraevede dosis af induktionsmidlet veesentligt samt reducere maengden af anastesigasser der kreeves til
vedligeholdelse af anastesien. | en klinisk undersggelse blev behovet for propofol og tiopental reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %. Alle anastesimidler, der
benyfttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, ber administreres til effekt. | en klinisk undersegelse bevirkede dexmedetomidin postoperativ analgesi

i 0,5-4 timer. Varigheden er dog afhangig af en raekke variabler, og yderligere analgesi bgr administreres efter klinisk skan.

Doseringer baseret pa legemsvaegt angives i de falgende tabeller. Det anbefales at benytte en sprojte med passende skalering for at sikre korrekt dosering ved

admml:tre(;lng af sma g]&,'ngd:r.t " . _ . _ Til dyb sedation og analgesi med butorphanol
unde exmedetomidin -
vaegt 125 mikrogram/m2 | 375 mikrogram/m2 | 500 mikrogram/m2* T;‘gte 300 mikrgg:(m%m:glr:uskulmn
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30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0 0’ 33 9 [jﬁ
33,1-37 39 0,27 11,6 0,81 15 1,1 3’ 37 g' 0 65
37,1-45 37 0,3 11 09 14,5 1,2 7’ =45 8Y d7
45,1-50 35 0,33 10,5 0,99 14 1,3 5’ ) 8Y 0Y8
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4 JO’ 755 8Y1 0 35
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Katte: Doseringen il katte er 40 mikrogram ¢ idinhydrochlorid pr. kg leg svarende til 5;%? 40 mil Dexmedetom|d|n t
dosisvolumen pa 0,08 ml Sedadex pr. kg legemsvzgt ved anvendelse til ikke-invasive, let til moderat (ko) (ug/kg) mi)
smertefulde procedurer der kraever fiksering, bedovelse og analgesi. Nar dexmedetomidin bruges til 1.2 70 0
preemedicinering hos katte, anvendes den samme dosis. Pr. icinering med ¢ fin vil 3 v 0'
denp dosis af indukfi idlet signifikant samt reducere meangden af - y v d
der krazves til vedligeholdelse af anzestesien. | en klinisk undersogelse blev behovet for propofol reduceret |— 3.1 - 0 0
med 50 %. Alle anastesimidler, der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anzstesi, ber 41- f 40 0 z
administreres til effekt. Bedgvelsen kan foretages 10 minutter efter p icinering via i 6.1- 40 05
indsprejtning af en ketamindosis pa 5 mg/kg legemsveegt eller ved intravengs administration af propofol til 71-8 40 06
effekt. Doser for katte angives i tabellen nedenfor. 81-10 40 0,7
i om korrekt De forventede sedative og analgesiske virkninger opnas inden for 15 minutter efter indgivelse og varer i op til 60 minutter

efter indgivelse. Sedering kan ophaves med atipamezol (se pkt. ‘Overdosering (symptomer, nadforanstaltninger, modgift)’). Atipamezol ber ikke gives for

30 minutter efter administration af ketamin.

Tllbageholdelsestld Ikke relevant.

E serlige forholdsregler vedrorende opbevaring: Opbevares utilgeengeligt for born. Holdbarhed efter forste abning af den inderste emballage: 56 dage.
Dette veterinzerizegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler i forbindelse med opbevaring. Brug ikke dette veterineerlzegemiddel efter den udlebsdato, der star
pa pakningen efter udlgbsdato/EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Seerlige advarsel/advarsler: Seerlige advarsler for hver dyreart: Administration af dexmedetomidin til hvalpe under 16 uger og killinger under 12 uger er ikke undersegt.
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr: Behandlede dyr skal under proceduren og opvagningen holdes varme og ved konstant temperatur. Det
anbefales, at dyrene faster i 12 timer for indgivelse af Sedadex. Der kan gives vand. Efter behandlingen ber dyret ikke tilbydes vand eller foder, for det af stand til
at synke. Under sedation kan der opsta uklarhed af cornea. @jnene ber beskyttes med en passende ojensalve. Bgr anvendes med forsigtighed hos zldre dyr.
Sikkerheden af dexmedetomidin er ikke fastlagt hos hanner, som skal bruges til avl. Nervase, aggressive eller ophidsede dyr bor have mulighed for at falde til ro,
far 1gen pat Hyppig og overvagning af vejriraeknings- og hjenefunktlonen ber foretages. Pulsoxymetri kan vzere nyttig, men er ikke
afggrende nwdvendlg for tilstraekkelig overvagning. Udstyr til manuel ventilation ber veere tilgeengeligt med henblik pd respirationsdepression eller apne, nar
dexmedetomidin og ketamin anvendes til at fremkalde bedpvelse hos Katte. Det er ligeledes tllradellgt at have ilt for handen ved konstateret eller formodet hypoksami,
Syge og sveekkede hunde og Katte ber kun pa grundlag af en benefit/risk-vurdering es med fin for fremkaldelse og vedligeholdelse af
fuld . Brug af c fin til preemedicinering hos hunde og katte reducerer den mangde induktionsmedicin, der er ngdvendig ved induktion af
vaesentllgt Der ber udvises serlig opmaerksomhed under indgivelse af intravenas induktionsmedicin til effekt. De volatile anastesikrav til vediigeholdelse
af anzstesien reduceres 0gsa.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet il dyr: Dexmedetomidin er et sedativt og savnfremkaldende lzegemiddel. Der bar
udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfaelde af uagtsom indtagelse gennem munden eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal
der straks seges laegehjeelp. Indleegssedlen skal vises til leegen. KOR IKKE SELV, da bedavelse og @ndringer i blodtrykket kan forekomme. Gravide kvinder skal
veere seerligt forsigtige ved deres handtering af produktet, sd de undgar selvinjektion ved haendeligt uheld. Dette skyldes, at der kan opsta sammentraekninger af
livmoderen og fald i fosterets blodtryk efter en systemisk eksponering. Undga at produktet kommer i kontakt med huden, gjnene og slimhinderne. Brug af testte
handsker anbefales. Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller slimhinderne skal det bergrte omréade straks vaskes med rigeligt vand. Forurenet bekleedning,
som er i kontakt med huden, skal fiernes. Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene skal der renses med rigeligt frisk vand. Sag leegehjeelp hvis der opstar
symptomer. Personer med Kendit overfalsomhed over for produktets aktive stof eller hjaelpestoffer ber udvise forsigtighed i forbindelse med indgivelse af stoffet.

Til leeger: Sedadex er en | 0~ adrenoceptor-agonist. Symplomerne efter absorption kan omfatte Kliniske virkninger sasom dosisafheengig sedation, respiratorisk
depression, bradykardi, h ion, tor mund og hyp . Ventrikuleere arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og hesmodynamiske symptomer skal
behandles symptomatisk. Den specifikke a, -adrenoceptor-anbagomst atipamezol, som er godkendt til brug hos dyr, er kun blevet anvendt eksperimentelt hos
mennesker til at ophave virkningen af dexmedetomidin-inducerede virkninger.

Anvendelse under dreegtighed og diegivning: Sikkerheden af dexmedetomidin er ikke fastlagt under dreegtighed og diegivning hos maldyrearterne. Det frarades
derfor at anvende produktet under draegtighed og diegivning.

Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Anvendelse af andre midler, der demper centralnervesystemet, forventes at forstaerke
virkningerne af dexmedetomidin, hvorfor dosis ber justeres derefter. Ved brug af antikolinerge midler ssammen med dexmedetomidin ber udvises forsigtighed.
Indgift af atipamezol efter dexmedetomidin ophaver hurtigt virkningerne og forkorter sledes opvagningstiden. | Iabet af 15 minutter er hunden eller katten
sadvanligvis vagen og star op. Katte: Efter indgift af 40 mikrogram dexmedetomidin pr. kg kropsveegt intramuskulart sammen med 5 mg ketamin pr. kg
kropsveegt til katte steg maksimalkoncentrationen af dexmedetomidin til det dobbelte, men der var ingen indvirkning Pa Trax. Den gennemsnitlige

ingstid for dexmec idin blev foraget til 1,6 t., og den totale eksponenng (AUC) steg med 50 %. En dosis pa 10 mg ketamin/kg anvendt
sammen med 40 mikrogram dexmedetomidin/kg kan medfare takykardl Atipamezol ophaver Ikke virkningen af ketamin.

Overdosering (symptomer, nadforanstaltninger, moddift): Hunde: Ved overdosering, eller hvis virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en
passende dosis atipamezol veere 10 gange initi is af dexmec gram/kg kropsvaegt eller mikrogram/m? kropsoverflade). Dosisvolumen af atipamezol
i en koncentration af 5 mg/ml svarer til det dosisvolumen Sedadex, 0,5 mg/ml som er givet til hunden, uanset indgivelsesvejen. Katte: Ved overdosering, eller hvis
virkningerne af dexmedetomidin bliver potentielt livstruende, vil en passende modgift veere atipamezol, mdglvet intramuskulzert i folgende dosis: 5 gange initialdosis
af dexmedetomidin i mikrogram/kg kropsveegt. Dosisvolumen af atipamezol i en koncentration af 5 mg/mi er halvdelen (1/2) af det volumen Sedadex, 0,5 mg/ml,
som er g|vet til katten. Efter samtidig indgift af en overdosis dexmedetomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg ketamin/kg kan der gives atlpamezol i det
dosi il af virkningerne af dexmedetomidin.

Uforllgellgheder Ingen kendte. Dexmedetomidin er forligeligt med butorphanol og ketamin i samme sprejte i mindst to timer.

serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lzzgemidler eller affald fra sadanne, om ngdvendigt: Kontakt dyrizegen eller apotekspersonalet
vedrmrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke l&ngere findes anvendelse for. Disse foranstaltmnger skal bidrage til at beskytte miljget.

Dato for seneste godkendelse af indlaegssedlen: Yderligere information om dette veterinzerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaelske Legemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu

Andre oplysninger: Farvelgst 10 ml htteglas (type I) med prop af brombuty i 0g alur i papaske. Pakningsstrrelse: 1 hatteglas.

De bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfanngstllladelsen hws De onsker yderligere oplysninger om dette lzzgemiddel.




