ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja(e) czynna(e): Jeden ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny.

Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg/ml
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
4.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt leczniczy weterynaryjny psycholeptyczny, kod ATCvet:
QNO5CM.

Dexdomitor zawiera jako substancj¢ czynna deksmedetomidyne, wykazujaca dziatanie uspokajajace
i przeciwbolowe u psoéw i kotow. Czas trwania oraz sita dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego
s zalezne od dawki preparatu. Przy maksymalnym dziataniu preparatu zwierzg jest rozluznione, lezy
1 nie reaguje na bodzce zewngtrzne.

Deksmedetomidyna jest silnym, selektywnym agonista receptora o2 -adrenergicznego, hamujacym
uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych. Produkt ten blokuje neurotransmisjg

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

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

Jako zwiazek o wlasno$ciach lipofilnych, deksmedetomidyna jest tatwo wchianiana po podaniu
domigsniowym. Deksmedetomidyna ulega takze szybkiej dystrybucji w organizmie i tatwo przechodzi
przez barierg krew/mozg. Wyniki badan na szczurach wskazuja, ze maksymalne stezenie preparatu

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

U pséw: Po podaniu domigsniowym dawki 50 mikrograméw/kg, maksymalne stgzenie w osoczu

12 ng/ml osiagane jest po 0,6 godziny. Dostepnos¢ biologiczna deksmedetomidyny wynosi 60%,

a pozorna objetos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 0,9 1/kg. Okres pottrwania eliminacji (t/2) wynosi 40—50
minut.
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Gloéwne szlaki metaboliczne preparatu u psow to hydroksylacja, sprz¢ganie z kwasem glukuronowym
oraz N-metylacja w watrobie. Wszystkie znane metabolity sa nieczynne farmakologicznie. Metabolity
sa wydalane gtéwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem. Wartos$¢ klirensu deksmedetomidyny
u kotow jest wysoka, a eliminacja preparatu zalezna jest od krazenia watrobowego. Dlatego nalezy sig
spodziewa¢ wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji przy przedawkowaniu badz gdy
deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z lekami wptywajacymi na krazenie watrobowe.

U kotoéw: Maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po ok. 0,24 godz. po wstrzyknigciu
domig$niowym. Po podaniu dawki 40 mikrograméw/kg masy ciata — warto$¢ Cy,.x 0siaga 17 ng/ml.
Objetosé dystrybucji (Vd) wynosi 2,2 1/kg, a okres pottrwania eliminacji (t/2) — jedna godzing.

Metabolizm preparatu u kotow zachodzi na drodze hydroksylacji w watrobie. Metabolity s wydalane
glownie z moczem (51% podanej dawki) 1 w mniejszym stopniu z katem. Warto$¢ klirensu
deksmedetomidyny u kotow jest wysoka, podobnie jak u psoéw, a eliminacja preparatu zalezna jest od
krazenia watrobowego. Dlatego nalezy si¢ spodziewaé wydtuzonego okresu pottrwania eliminacji
przy przedawkowaniu badz gdy deksmedetomidyna jest podawana rownoczesnie z produktami
wplywajacymi na krazenie watrobowe.

5. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
5.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

5.2 Wskazania do stosowania

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

Premedykacja u kotéw przed faza indukcji i podtrzymania znieczulenia ogélnego z zastosowaniem
ketaminy.

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

5.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat w wieku ponizej 6 miesigcy ani u kociat w wieku ponizej 5 miesigcy.
Nie stosowacé u zwierzat z zaburzeniami ukladu krazenia.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek ze
substancji pomocniczych preparatu.

5.4 Dzialania niepozadane (czestosS¢ i stopien nasilenia)

Dzigki dziataniu a2-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czgstosci pracy serca
1 temperatury ciata.

Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, po czym powraca do warto$ci normalnych lub ponizej normy.

U niektorych psoéw i1 kotdéw mozna obserwowac zmniejszenie czestosci oddechow. Z uwagi na skurcz
naczyn obwodowych i desaturacj¢ krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi tetniczej, blony
sluzowe moga przybra¢ blady wyglad i/lub siny odcien.

5—-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty.

U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢ takze podczas ustgpowania dziatania preparatu.

W czasie dzialania uspokajajacego moga wystapi¢ drzenia migsniowe.
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W czasie dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek (zob. tez punkt 5.5).

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotow moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czgsto, szczegdlnie w ciagu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidynag i ketamina. W przypadkach stosowania tych
produktow, obserwowano wymioty, hipotermig i nerwowos¢.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u psow moze wystegpowaé
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktorym nastgpuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mig§niowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, naglte rozbudzenie badz przedtuzajace sig uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig i tachyarytmig. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespolow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zwierzgta nalezy utrzymywac w cieple 1 w statej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak
i podczas wybudzania.

Oczy nalezy chroni¢ odpowiednim $rodkiem nawilzajacym (lubrykatorem).
Stosowac ostroznie u starszych zwierzat.

Zwierzg¢tom nerwowym, podnieconym lub agresywnym nalezy zapewni¢ mozliwos¢ uspokojenia si¢
przed przystapieniem do podawania preparatu.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostepne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca si¢ takze, aby dost¢pny byt tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

W przypadku kotow chorych i ostabionych: przed indukcja i podtrzymaniem znieczulenia ogdlnego
ketaming premedykacjg stosowaé tylko z uzyciem deksmedetomidyny, na podstawie oceny ryzyka
1 korzysci.

5.6 Stosowanie w ciazy i/ lub laktacji

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem deksmedetomidyny stosowanej w okresie ciazy

1 laktacji u gatunkow docelowych. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie ciazy i
laktacji.

5.7 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Uzycie produktow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke. Zachowac ostrozno$¢ przy

stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

Podanie atipamezolu po deksmedetomidynie powoduje szybkie odwrocenie jej dziatania i skraca okres
wybudzenia. Psy wybudzaja si¢ i powracaja do pozycji stojacej w ciagu 15 minut.
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U kotow: po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny/kg wagi ciata domigsniowo, tacznie

z 5 mg ketaminy/kg wagi ciata, maksymalne stezenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wptywu na warto$¢ Ty Sredni okres pottrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza sig¢ do 1,6 h; wartos¢ catkowitego narazenia na preparat (AUC) zwigksza
si¢ 0 50%.

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

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie 5.4, Dziatania niepozadane.

Aby uzyska¢ informacje na temat bezpieczenstwa u gatunkoéw docelowych w przypadku
przedawkowania, zob. punkt 5.9, Przedawkowanie.

5.8 Dawkowanie i droga (-i) podania
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: dozylnie i domigsniowo,
- ukotéw: domig$niowo.

Produkt jest przeznaczony do podawania tylko w pojedynczych wstrzyknigciach.
Dawkowanie: zalecane sa nastgpujace dawki:
PSY:

Dawki u psow oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata. Dawka dozylna wynosi

375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata; dawka domig$niowa wynosi

500 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata — w przypadku, gdy deksmedetomidyna jest
stosowana jako jedyny preparat uspokajajacy i przeciwbolowy. Przy rownoczesnym podawaniu

z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania gigbokiego dzialania uspokajajacego i przeciwbolowego
— dawka domigsniowa wynosi 300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Nie nalezy
miesza¢ preparatu Dexdomitor i butorfanolu w jednej strzykawce.

Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny i butorfanolu powoduje wystapienie dzialania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie p6zniej, niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego
i przeciwbolowego wystgpuje w ciagu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie uspokajajace trwa
przynajmniej 120 minut od podania, a dzialanie przeciwbolowe — przynajmniej 90 minut.
Spontaniczne wybudzenie nast¢puje w ciagu 3 godzin.

Odpowiednie dawki wyliczone na podstawie masy ciata przedstawiono w ponizszych tabelach.
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U psow: Dawki deksmedetomidyny do
podawania dozylnego
(500 mikrograméw/ml)

Waga psa Dawka = wyrazona w Objetos¢ preparatu
(kg masy ciala) mikrogramach Dexdomitor do podania (ml)
chlorowodorku
deksmedetomidyny/
kg masy ciala
2-3 30 0,1
34 25 0,15
4-5 23 0,2
5-10 20 0,3
1015 17 0,4
15-20 15 0,5
20-25 14 0,6
25-30 13 0,7
30-37 12 0,8
3745 11 0,9
45-50 10,5 1,0
50-60 10 1,1
60-65 9,5 1,2
65-75 9,3 1,3
75-80 9,1 1,4
>80 9,0 1,5
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U psow: Dawki deksmedetomidyny do
podawania domig$niowego
(500 mikrograméw/ml)
Zabiegi i badania nieinwazyjne, | Glebokie uspokojenie
zwigzane z bélem tagodnym lub | i znieczulenie psow,
umiarkowanym, wymagajace z roOwnoczesnym stosowaniem
ograniczenia ruchow butorfanolu do zabiegow
zwierzecia, uspokojenia i medycznych oraz drobnych
znieczulenia zabiegoéw chirurgicznych
Waga psa Dawka = Objetos¢ Dawka = Objetos¢
(kg masy ciala) wyrazona w preparatu | wyrazona w preparatu
mikrogramach Dexdomito | mikrogramach Dexdomitor
chlorowodorku r do chlorowodorku do podania
deksmedetomidyn | podania deksmedetomidyn | (ml)
y/ kg masy ciala (ml) y/ kg masy ciala
2-3 40 0,15 24 0,12
34 35 0,2 23 0,16
4-5 30 0,3 22,2 0,2
5-10 25 0,4 16,7 0,25
10-13 23 0,5 13 0,3
13-15 21 0,6 12,5 0,35
15-20 20 0,7 11,4 0,4
20-25 18 0,8 11,1 0,5
25-30 17 0,9 10 0,55
30-33 16 1,0 9,5 0,6
33-37 15 1,1 9,3 0,65
3745 14,5 1,2 8,5 0,7
45-50 14 1,3 8,4 0,8
50-55 13,5 1,4 8,1 0,85
55-60 13 1,5 7,8 0,9
60-65 12,8 1,6 7,6 0,95
65-70 12,5 1,7 7,4 1
70-80 12,3 1,8 7,3 1,1
>80 12 1,9 7 1,2
KOTY:

Dawkowanie u kotéw wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,08 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwiazanych z bélem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia. Stosujac deksmedetomidyng w premedykacji kotow
nalezy uzywac tej samej dawki. Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji
domigsniowa dawka docelowa 5 mg ketaminy / kg masy ciata. Dawkowanie u kotow przedstawiono
W ponizszej tabeli.
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U kotow: Dawki deksmedetomidyny do
podawania domig$niowego
(500 mikrograméw/ml)

Waga kota Dawka = wyrazona w Objetos¢ preparatu
(kg masy ciala) mikrogramach Dexdomitor do podania (ml)
chlorowodorku
deksmedetomidyny/
kg masy ciala
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Spodziewane dziatanie uspokajajace i przeciwbolowe wystepuje w ciagu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania.

Zaleca sig, aby zwierzgta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem preparatu. Wod¢ mozna podawac
w dowolnej ilosci.

5.9 Przedawkowanie

U pséw: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednia dawka atipamezolu jest rowna 10-krotnosci dawki
poczatkowej deksmedetomidyny (w mikrogramach / kg masy ciata lub mikrogramach / metr
kwadratowy powierzchni ciata). Objetos¢ dawki atipamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml jest rOwna
objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania .

U kotow: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dzialanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonista jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domigsniowym, w nastgpujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciata.

Po réwnoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalnej deksmedetomidyny i 15 mg
ketaminy / kg, atipamezol mozna podaé¢ w zalecanej dawce, w celu odwrocenia dziatan wywotanych
przez deksmedetomidyng. Przy wysokich stgzeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie
uspokajajace nie ulega zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz

z dalszym zwigkszaniem dawki.

5.10 Specjalne Srodki ostroznosci dla kazdego z docelowego gatunku zwierzat
Bezpieczenstwo deksmedetomidyny u samcow rozptodowych nie zostato ustalone.

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmgtnienie rogéwek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego srodka nawilzajacego (lubrykatora).

5.11 OKkres (-y) karencji
Nie dotyczy.

5.12 Specjalne sSrodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Z uwagi na silne dziatanie farmakologiczne produktu zaleca si¢ unikanie jego kontaktu ze skora
i blonami §luzowymi. Zaleca sig stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.
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W przypadku kontaktu skory lub bton §luzowych z produktem — sptuka¢ duza iloscia wody.
W przypadku wstrzyknigcia produktu samemu sobie, badz w razie spozycia — natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete produktu.

Do objawow wchionigcia deksmedetomidyny naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), sucho$¢

w jamie ustnej oraz spadek ci$nienia krwi i tgtna. Dziatania hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo
(1. stosujac srodki zwigkszajace cisnienie tetnicze przy jego spadku oraz leki antycholinergiczne, takie
jak atropina lub bromek glikopironium przy bradykardii). Atipamezol jest selektywnym antagonista
receptora a2-adrenergicznego, zarejestrowanym do stosowania u matych zwierzat; preparat ten
stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizacji dziatan deksmedetomidyny.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscig na substancje¢ czynna badz ktorykolwiek ze sktadnikow
produktu powinny przy jego stosowaniu zachowac ostroznos¢ i uzywacé nieprzepuszczalnych rekawic.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.2  Okres trwaloSci

3 lata

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni (przechowujac w temperaturze 25°C).
6.3 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywaniu

Nie zamrazad.

6.4 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko kartonowe zawierajace 1 szklana fiolke (typu I) o pojemnosci 10 ml z korkiem z gumy
chlorobutylowej i aluminiowa zatyczka.

6.5 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych
produktéw leczniczych weterynaryjnych, jesli sa

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzace z niego
materialy odpadowe nalezy unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. NAZWISKO LUB NAZWA FIRMY ORAZ ADRES LUB MIEJSCE PROWADZENIA
ZAREJESTROWANEJ DZIALALNOSCI PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
POSIADAJACEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlandia

ZAKAZ PROWADZENIA OBROTU LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.

9/27



NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/02/033/001
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
30.08.2002

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.07.2004

10/27



ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
OBEJMUJACE RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

PODANIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlandia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU OBEJMUJACE
RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na receptg.

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisjg
Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

C. ZAKAZ SPRZEDAZY,DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

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

Jeden ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, co odpowiada 0,42 mg
deksmedetomidyny.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6. WSKAZANIA

Zabiegi 1 badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i1 kotow, zwiazane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.
Premedykacja u kotéw przed faza indukcji i podtrzymania znieczulenia ogdlnego z zastosowaniem
ketaminy.

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

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

U psow: dozylnie i domig$niowo.
U kotéw: domiesniowo.
Przed uzyciem przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u szczeniat w wieku ponizej 6 miesigcy, ani u kociat w wieku ponizej 5 miesigcy.

Nie miesza¢ z innymi lekami.

10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci: miesiac/rok
Zawarto$¢ opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni (przechowujac w temperaturze 25°C).

11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzace z niego
materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT”

Stosowac wylacznie u zwierzat.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlandia

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W EUROPEJSKIM
OBSZARZE GOSPODARCZYM

EU/2/02/033/001

17. NUMER SERII

Nr serii:
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18. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny, wydawany na podstawie recepty.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

0,5 mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml

4. DROGA (-)PODANIA

U pséw: dozylnie i domigsniowo
U kotow: domig$niowo

5. NUMER SERII

Nr serii:

6. DATA WAZNOSCI

Data waznosci: miesiqc/rok

7. NAPIS ”"STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT”

Stosowac wylacznie u zwierzat.

8. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Orion Pharma
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

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

Substancja czynna: Jeden ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
co odpowiada 0,42 mg deksmedetomidyny

Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,6 mg/ml
Parahydroksybenzoesan propylu (E 216) 0,2 mg/ml

3. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII W EUROPEJSKIM OBSZARZE
GOSPODARCZYM, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finlandia

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty

5. WSKAZANIA

Zabiegi i1 badania nieinwazyjne przeprowadzane u pséw i kotow, zwiazane z bolem tagodnym lub
umiarkowanym, wymagajace ograniczenia ruchéw zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia.
Premedykacja u kotow przed faza indukcji i podtrzymania znieczulenia ogdlnego z zastosowaniem
ketaminy.

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

6. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU
Zalecane sa nastgpujace dawki:
PSY:

Dawki u psow oblicza si¢ na podstawie wielkosci powierzchni ciata. Dawka dozylna

wynosi 375 mikrograméw/metr kwadratowy powierzchni ciata; dawka domig$niowa wynosi

500 mikrogramow/metr kwadratowy powierzchni ciata — w przypadku, gdy deksmedetomidyna
stosowana jest jako jedyny preparat uspokajajacy i przeciwbolowy. Przy rownoczesnym podawaniu

z butorfanolem (0,1 mg/kg) w celu uzyskania glgbokiego dziatania uspokajajacego i przeciwbolowego
— dawka domig§niowa wynosi 300 mikrogramow / metr kwadratowy powierzchni ciata. Nie mieszac
preparatu Dexdomitor i butorfanolu w jednej strzykawce.
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Rownoczesne stosowanie deksmedetomidyny 1 butorfanolu powoduje wystapienie dziatania
uspokajajacego i przeciwbolowego nie pdzniej niz po 15 minutach. Szczyt dziatania uspokajajacego
1 przeciwbolowego wystepuje w ciagu 30 minut od podania preparatu. Dziatanie uspokajajace trwa
przynajmniej 120 minut od podania, a dziatanie przeciwbolowe — przynajmniej 90 minut.
Spontaniczne wybudzenie nastgpuje w ciagu 3 godzin.

Odpowiednie dawki, wyliczone na podstawie masy ciata, przedstawiono w ponizszych tabelach.

Dawki deksmedetomidyny do
podawania dozylnego
(500 mikrograméw/ml)
Waga psa Dawka = mikrogramoéw Objetos¢ preparatu Dexdomitor do
(kg masy ciala) chlorowodorku podania (ml)
deksmedetomidyny/
kg masy ciala

2-3 30 0,1

34 25 0,15

4-5 23 0,2
5-10 20 0,3
1015 17 0,4
15-20 15 0,5
20-25 14 0,6
25-30 13 0,7
30-37 12 0,8
3745 11 0,9
45-50 10,5 1,0
50-60 10 1,1
60-65 9,5 1,2
65-75 9,3 1,3
75-80 9,1 1,4
>80 9,0 1,5
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U psow: Dawki deksmedetomidyny do
podawania domig$niowego
(500 mikrograméw/ml)
Zabiegi i badania nieinwazyjne, | Glebokie uspokojenie
zwigzane z bélem lagodnym lub | i znieczulenie psow,
umiarkowanym, wymagajace z roOwnoczesnym stosowaniem
ograniczenia ruchéw zwierzecia, | butorfanolu do zabiegéw
uspokojenia i znieczulenia medycznych oraz drobnych
zabiegow chirurgicznych
Waga psa Dawka = Objetos¢ Dawka = Objetosé
(kg masy ciala) wyrazona w preparatu wyrazona w preparatu
mikrogramach Dexdomitor | mikrogramach Dexdomito
chlorowodorku do podania chlorowodorku r do
deksmedetomidyn | (ml) deksmedetomidyn | podania
y/ kg masy ciala y/ kg masy ciala (ml)
2-3 40 0,15 24 0,12
34 35 0,2 23 0,16
4-5 30 0,3 22,2 0,2
5-10 25 0,4 16,7 0,25
10-13 23 0,5 13 0,3
13-15 21 0,6 12,5 0,35
15-20 20 0,7 11,4 0,4
20-25 18 0,8 11,1 0,5
25-30 17 0,9 10 0,55
30-33 16 1,0 9,5 0,6
33-37 15 1,1 9,3 0,65
3745 14,5 1,2 8,5 0,7
45-50 14 1,3 8,4 0,8
50-55 13,5 1,4 8,1 0,85
55-60 13 1,5 7,8 0,9
60-65 12,8 1,6 7,6 0,95
65-70 12,5 1,7 7,4 1
70-80 12,3 1,8 7,3 1,1
>80 12 1,9 7 1,2

U KOTOW:

Dawkowanie u kotéw wynosi 40 mikrograméw chlorowodorku deksmedetomidyny / kg masy ciata,
co odpowiada dawce 0,08 ml preparatu Dexdomitor / kg masy ciata przy stosowaniu w zabiegach
nieinwazyjnych, zwiazanych z bélem tagodnym lub umiarkowanym, wymagajacych ograniczenia
ruchow zwierzecia, uspokojenia i znieczulenia. Stosujac deksmedetomidyng w premedykacji u kotow
nalezy uzywac tej samej dawki. Indukcj¢ znieczulenia mozna rozpocza¢ 10 minut po premedykacji
domigsniowa dawka docelowa 5 mg ketaminy / kg masy ciata. Dawkowanie u kotow przedstawiono
W ponizszej tabeli.
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Dawki deksmedetomidyny do
podawania domig$niowego
(500 mikrograméw/ml)

Waga kota Dawka = wyrazona w Objetos¢ preparatu
(kg masy ciala) mikrogramach Dexdomitor do podania (ml)
chlorowodorku
deksmedetomidyny/
kg masy ciala
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Spodziewane dziatanie uspokajajace 1 przeciwbolowe wystepuje w ciagu 15 minut od podania
preparatu i utrzymuje si¢ do 60 minut od podania.

Zaleca sig, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem preparatu. Wodg mozna podawacé
w dowolne;j ilosci.

7.  SPOSOBY I DROGI PODANIA
Produkt przeznaczony jest do stosowania:

- upsow: dozylnie i domigsniowo,
- ukotéw: domiesniowo.

Produkt jest przeznaczony do podawania tylko w pojedynczych wstrzyknigciach.

8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Zaleca sig, aby zwierzeta nie jadly przez 12 godzin przed podaniem preparatu. Wodg mozna podawacé
w dowolne;j ilosci.

9. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczeniat w wieku ponizej 6 miesigcy ani u kociat w wieku ponizej 5 miesigcy.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami ukltadu krazenia.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkimi chorobami uktadowymi ani u zwierzat konajacych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z
substancji pomocniczych preparatu.

10. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzigki dziataniu a2-adrenergicznemu deksmedetomidyna powoduje spadek czgstosci pracy serca

1 temperatury ciata.

Cisnienie krwi poczatkowo wzrasta, po czym powraca do warto$ci normalnych lub ponizej normy.

U niektorych psow i kotow mozna obserwowac¢ zmniejszenie czgstosci oddechow. Z uwagi na skurcz

23/27



naczyn obwodowych i desaturacj¢ krwi zylnej, przy normalnym utlenowaniu krwi tetniczej, btony
sluzowe moga przybra¢ blady wyglad i/lub siny odcien.

5—-10 minut po wstrzyknigciu preparatu moga wystapi¢ wymioty.

U niektorych kotow wymioty moga wystapi¢ takze podczas ustgpowania dzialania preparatu.

W czasie dziatania uspokajajacego moga wystapic¢ drzenia migSniowe.

Przy stosowaniu kolejno deksmedetomidyny i ketaminy, z przerwa trwajaca 10 minut, u kotow moze
czasami wystapi¢ blok przedsionkowo-komorowy lub skurcze dodatkowe. Mozliwe objawy ze strony
uktadu oddechowego to: spowolnienie oddechu, oddech przerywany, hipowentylacja oraz bezdech.
W badaniach klinicznych hipoksemia byta obserwowana czgsto, szczegolnie w ciagu pierwszych

15 minut trwania znieczulenia deksmedetomidyna i ketamina. W przypadkach stosowania tych lekow
obserwowano wymioty, hipotermig i nerwowos¢.

Przy jednoczesnym stosowaniu deksmedetomidyny i butorfanolu u pséw moga wystgpowac:
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, nieregularny oddech (20-30 sekund bezdechu, po
ktéorym nastgpuje okres szybkiego oddychania), hipoksemia, drgania lub drzenia mig§niowe oraz
ruchy wiostowania, pobudzenie, wzmozone wydzielanie §liny, odruch wymiotny, wymioty,
oddawanie moczu, rumien skorny, naglte rozbudzenie badz przedtuzajace sig uspokojenie.
Obserwowano rowniez bradyarytmig i tachyarytmig. Moze ona przyjmowac posta¢ bradykardii
zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego pierwszego i drugiego stopnia, zahamowania
zatokowego lub zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, a takze zespotow przedwczesnego
pobudzenia — przedsionkowych, nadkomorowych i komorowych.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek efekty uboczne, poinformuj o tym swojego lekarza weterynarii.

11. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie zamrazac.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni (przechowujac w temperaturze 25°C).
Produkt przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Zwierzegta nalezy utrzymywaé w cieple 1 w stalej temperaturze, zarowno podczas zabiegu, jak i
podczas wybudzania.

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

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

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

U kotow podczas dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ zmgtnienie rogowek. Nalezy chroni¢ oczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka nawilzajacego (lubrykatora).

Lek nie jest przeznaczony do stosowania rdwnoczesnego z innymi lekami uspokajajacymi u psow.
Uzycie lekoéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ dziatanie
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deksmedetomidyny, dlatego tez nalezy odpowiednio dostosowac dawke. Zachowaé ostrozno$¢ przy
stosowaniu preparatow antycholinergicznych z deksmedetomidyna.

U kotow: Po podaniu 40 mikrograméw deksmedetomidyny / kg masy ciata domig$niowo, tacznie z
5 mg ketaminy / kg masy ciata — maksymalne st¢zenie deksmedetomidyny ulega dwukrotnemu
zwigkszeniu, lecz nie obserwuje si¢ wplywu na warto$¢ T . Sredni okres poltrwania eliminacji
deksmedetomidyny zwigksza si¢ do 1,6 godz.; wartos¢ catkowitego narazenia na preparat (AUC)
zwigksza si¢ 0 50%.

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

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

Informacje na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Nalezy prowadzi¢ czgste i regularne kontrole czynnosci serca i uktadu oddechowego. Pulsoksymetria
moze by¢ pomocna, lecz nie jest konieczna w monitorowaniu.

Na wypadek zahamowania czynnosci oddechowej lub bezdechu powinno by¢ dostgpne urzadzenie do
wentylacji recznej; u kotow nalezy stosowac sekwencyjnie ketaming w celu indukcji znieczulenia.
Zaleca sig takze, aby dostgpny byt tlen — na wypadek rozpoznanej lub spodziewanej hipoksemii.

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

W przypadku przedawkowania nalezy stosowac si¢ do nastgpujacych zalecen:

U PSOW: w przypadkach przedawkowania (badz gdy dziatanie deksmedetomidyny staje sie
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). Objetos¢ dawki atipamezolu przy st¢zeniu 5 mg/ml jest rowna
objetosci podanej psu dawki preparatu Dexdomitor, niezaleznie od drogi jego podania .

U KOTOW: w przypadkach przedawkowania (lub gdy dziatanie deksmedetomidyny staje si¢
potencjalnie grozne dla zycia) odpowiednim antagonista jest atipamezol, podawany we wstrzyknigciu
domig$niowym, w nast¢pujacych dawkach: 5-krotna dawka poczatkowa deksmedetomidyny

w mikrogramach / kg masy ciala. Po rownoczesnym podaniu trzykrotnej (3x) dawki maksymalne;j
deksmedetomidyny i 15 mg ketaminy / kg, atipamezol mozna poda¢ w zalecanej dawce, w celu
odwrocenia dziatan wywotanych przez deksmedetomidyng.

Przy wysokich stgzeniach deksmedetomidyny w surowicy dziatanie uspokajajace nie ulega
zwigkszeniu, pomimo ze poziom dziatania przeciwbolowego wzrasta wraz z dalszym zwigkszaniem
dawki.

Z uwagi na silne dzialanie farmakologiczne preparatu zaleca si¢ unikanie jego kontaktu ze skora

i blonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie nieprzepuszczalnych rekawic.

W przypadku kontaktu skéry Iub blon §luzowych z produktem — sptukaé duza iloscia wody.

W przypadku niezamierzonego podania preparatu osobie podajacej badz w razie spozycia —
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete
preparatu.

Do objawow wchtonigcia deksmedetomidyny naleza: uspokojenie (zaleznie od dawki), suchos¢

w jamie ustnej oraz spadek ci$nienia krwi i tgtna. Dziatania hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo
(tj. stosujac srodki zwigkszajace ci$nienie t¢tnicze przy jego spadku oraz $rodki antycholinergiczne,
takie jak atropina lub bromek glikopironium przy bradykardii). Atipamezol jest selektywnym
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antagonista receptora a2-adrenergicznego, zarejestrowanym do stosowania u matych zwierzat;
preparat ten stosowano u ludzi tylko doswiadczalnie w celu antagonizacji dziatan deksmedetomidyny.
Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na substancje¢ czynna badz ktorykolwiek ze sktadnikow
preparatu powinny przy jego stosowaniu zachowac ostroznosc¢ i uzywac nieprzepuszczalnych rekawic.

14. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzace z niego

materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwia¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

15. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

28.07.2004

16. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka (10 ml)

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.
Mercuriusstraat 20
B-1930 Zaventem
Tél/Tel: 02-714 62 11

Danmark
Orion Pharma Animal Health
Mollevej 9 ADK-2990 NivaTIf: 49 12 67 65

Deutschland

Pfizer GmbH

Direktionsbereich Tiergesundheit
Pfizerstrasse 1

D-76139 Karlsruhe

Tel: 0721 610 101

EALGoo.

Pfizer Hellas S.A.
5, Alketou st.
GR-11633 Athens
TnA: 1-6596126

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer Animal Health s.a.
Mercuriusstraat 20

B-1930 Zaventem

Tél/Tel: 02-714 62 11

Nederland

Pfizer Animal Health B.V.
Postbus 37

NL-2900 AA Capelle a/d 1Jssel
Tel: 010-4064200

Norge

Orion Pharma Animal Health
Ulvenveien 84

N-0508 Oslo

TIf: 22-88 73 00

Osterreich

Pfizer Tiergesundheit

Pfizer Corporation Austria GesmbH
Seidengasse 33-35

A-1071 Wien

Tel: 01-521 15-720/721
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Espaiia

Pfizer Salud Animal

Division de Pfizer S.A.

Avda de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: 91 490 9900

France

Pfizer

Avenue du Dr. Lannelongue
F-75668 Cedex 14 Paris
Tél: 01-5807 4600

Ireland

Pfizer (Ireland) Ltd

trading as Pfizer Animal Health

Parkway House, Ballymount Road Lower
IRL — Dublin 12

Tel: 01-408 9700

Island
PharmaNor hf.
Horgatni 2
210 Gardaber
Simi: 535 7000

Italia

Pfizer Italia S.r.1.
Via Valbondione 113
1-00188 Roma

Tel: 06 3318 2971

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

P-2740-244 Porto Salvo
Tel: 21-423-5500

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinlddkkeet
Tengstrominkatu 8
FIN-20360 Turku

Puh/TIn: 010 42992

Sverige

Orion Pharma Animal Health
Djupdalsvégen 7

S-19230 Sollentuna

Tln: 08-623 64 40

United Kingdom
Pfizer Ltd

Sandwich

Kent, CT13 9NJ — UK
Tel: 01304 646161

27/27



