PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepedex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg

(¢o je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,42 mg)
Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok

Ciry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé zakroky a vysetrenia, ktoré vyZaduji obmedzenie pohybu,
sedaciu a zmiernenie bolesti u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky u¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické zakroky.

Premedikécia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi systémovymi ochoreniami alebo u slabych zvierat.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoré z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podanie dexmedetomidinu Stenatam mladSim ako 16 tyzdiov a macatam mladS$im ako 12 tyzdnhov
nebolo sktimané.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebtudzani.

12 hodin pred aplikaciou licku Cepedex sa odporuca nepodavat’ zvieratam potravu. Vodu mozno
podat’.

Po lie¢be, nepodavat’ zvieratu vodu alebo jedlo kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky. O¢i treba chrénit’ vhodnym o¢nym lubrikacnym
prostriedkom.

U starSich zvieratach treba liek pouZzivat’ opatrne.
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.
Nervozne, agresivne alebo rozruSené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit.

Treba vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria moze
byt uzito¢na, na adekvatne monitorovanie sa vsak nevyzaduje. Pri postupnom podéavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt’ pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporica mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabnutym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek znacne zniZuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhala¢né anestetika pre udrziavavanie anestézie su tiez znizené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujice spanok. Je potrebna obozretnost’, aby nedoslo k
samoinjikovaniu.V pripade ndhodného pozitia lieku, alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, ukazte pisomnt informéciu lekarovi a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO,
pretoze sa mozu vyskytnat’ sedativne Géinky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoZe sa mozu vyskytnit’ kontrakcie maternice a znizeny tlak krvi plodu po
nahodnom systematickom vystaveni.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s lickom. Odportca sa pouzivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte
s liekom velkym mnoZstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite velkym mnozZstvom vody. Ak sa vyskytnii
symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekdrov: dexmedetomidin je rovnako posobiaci az-adrenoreceptorovy Cinitel,
symptomy po absorpcii mozu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho Gc¢inku v zavislosti od
davky, problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v tistach a hyperglykémie. Boli
hlasen¢ aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické symptoémy je potrebné liecit



symptomaticky. Specificky o, —adrenoceptorovy antagonista, atipamezol, ktory je schvaleny na pouZitie
u malych zvierat, sa pouZil u 'udi iba experimentalne na potlacenie Gi¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Z dovodu az-adrenergického u¢inku spésobuje dexmedetomidin zniZenie srdcového rytmu a pokles
telesnej teploty.

U niektorych psov a maciek moze dojst’ k zniZeniu frekvencie dychania. Pripady pl'ucného edému boli
hlasen¢ zriedka. Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod
normalnu uroven. Z dévodu periférneho z(zenia ciev a venoznej desaturacie pocas normalneho
arterialneho okysli¢ovania moézu sliznice vyzerat’ bledé alebo s modrym odtiefiom. zriedkavé pripady
pulmonarneho edému.

5—-10 mintt po injekénej aplikacii méze dojst’ k zvracaniu. Niektoré macky a psy mézu zvracat’ aj pri
prebudzani.

Pocas sedativneho uc¢inku méze dochadzat’ k chveniu svalov.
Pocas sedativneho uc¢inku moze dochadzat’ k zakaleniu rohovky (vid’ aj Cast’ 4.5).

Pri postupnej aplikacii dexmedetomidinu a ketaminu pocas 10-minutového intervalu sa u maciek moze
prilezitostne prejavit’ atrioventrikularna (AV) blokada alebo extrasystola. Medzi o¢akavané reakcie
dychacieho systému patri spomalené dychanie, nepravidelné dychanie, hypoventilacia a kratkodobé
zastavenie dychu. Pri klinickych $tudiach bezne dochadzalo k hypoxémii, obzvlast’ po¢as prvych

15 minit dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie. Po takomto pouziti dochadzalo k obasnému
vyskytu zvracania, hypotermie a nervozity.

Pri su€asnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov moéze dochadzat’ k spomaleniu
dychania, zrychleniu dychania, nepravidelnému dychaniu (20-30-sekundové zastavenie dychania
nasledované niekol’kymi rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zaSklbom alebo chveniu svalov
alebo plavacimpohybom koncatin, excitacii, hypersalivacii, nevolnosti, zvracaniu, moceniu,
s¢ervenaniu koze, nahlemu prebudeniu alebo prediZeniu posobenia sedativneho u¢inku. Hlsené boli aj
vyskyty brady- a tachyarytmie. Medzi tieto mdze patrit’ hlboka sinusova bradykardia, prvy a druhy
stupenn AV blokady, zastavenie alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atridlne,
supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov, moze sa vyskytnit’ bradypnoe, tachypnoe a
zvracanie. Pozoroval sa aj vznik brady- a tachyarytmie vratane hlbokej sinusovej bradykardie, AV
(atrioventrikularnej) blokady prvého a druhého stupiia a zastavy priebehu sinusového vzruchu. V
zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne extrasystoly a
pozastavenie priebehu sinusového vzruchu a AV blokada tretiecho stupia.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, méze sa vyskytnut’ zvracanie, svetlé sliznice
a nizka telesna teplota. Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti (z. hm.)
(nasledovana ketaminom alebo propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii,
prilezitostne vedie k AV bloku prvého stupiia a vzacne vedie k supraventrikularnej predcasne;j
depolarizacii, atrialnej bigeminii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku
druhého stupna alebo zastave tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

U cielovych druhov nebola bezpecnost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie stanovena. Preto
sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu tpravu davky. Anticholinergiké treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikécii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho ucinkov, a tak
skracuje dobu prebiidzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinwkg zZivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminuw/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedos$lo vSak k ziadnemu Gc¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcCas eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Dévka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg z. hm. moze
sposobit’ tachykardiu.

Atipamezol nemeni u¢inok ketaminu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Veterinarny liek je urceny pre:

- Psy: intravenozne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskularne pouzitie

Veterinarny liek nie je ureny na opakované injekcie.
Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 100 krat.

Dexmedetomidin, butorfanol a/alebo ketamin sa mdzu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa
dokazalo, ze su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Davky dexmedetomidinu st zaloZené na vel'kosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé zakroky a vySetrenia vyzadujuce obmedzenie pohybu,
sedaciu a analgéziu:

Intravenézne: 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg z. hm.) na vyvolanie hlbokého sedativneho

a analgetického ucinku predstavuje intramuskuldrna davka dexmedetomidinu

300 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela. Pri zakrokoch vyzadujacich anestéziu je premedikacna
davka dexmedetomidinu 125 az 375 mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20
minit pred vyvolanim anestézie. Davku treba upravit’ podl'a typu chirurgického zakroku, dizky jeho
trvania a temperamentu pacienta.



Stcasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spésobuje najneskor do 15 minut po podani
sedativne a analgetické G¢inky. Maximalne sedativne a analgetické G¢inky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky G¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu zna¢ne zniZzuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a thiopental
znizila 0 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrZanie anestézie treba
podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného G¢inku. V klinickej $tudii prispieval
dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajtcej 0,5 az 4 hodiny. Tato doba vSak zavisi od mnozstva
faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zéklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajtice davky zaloZené na zZivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odportca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej striekacky, aby sa zaru€ilo presné davkovanie pri podavani
malych objemov.

Na neinvazivne, mierne azZ stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré si vyZaduju znehybnenie,
seddciu a analgéziu, a na premedikiciu
Telesna Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmot 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov /m? 500 mikrogramov /m2*
nost’
psa
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2.9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*len i.m.
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Telesna Dexmedetomidin
hmot 300 mikrogramov/m? intramuskuldrne
nost’
psa
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3




13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9.5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7.3 1,1

>80 7 1,2

Macky:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml lieku Cepedex/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky u¢inok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhala¢né anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili

0 50%. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia ucinku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujucej tabul’ke.

Telesna
hmot Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularne
nost’
mac
Ky
(kg) (mceg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7
Psy a macky

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikacii a pretrvavaji do
60 min0t po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri ¢ast’ 4.10). Nepodavat’ atipamezol
30 minuat po podani ketaminu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), v pripade potreby

Psy:

V pripade predavkovania alebo ak u€inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna davka
atipamezolu predstavuje 10-ndsobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z. hm.
alebo v mikrogramoch/§tvorcovy meter povrchu tela). Objem davky atipamezolu s koncentraciou

5 mg/ml je ekvivalentny objemu davky lieku Cepedex 0,5 mg/ml podanej psovi, a to bez ohl'adu na
spdsob podania lieku Cepedex.



Macky:

V pripade predavkovania alebo ak ¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuji zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injek¢ne intramuskularne v nasledujticej davke: 5-
nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu pri
koncentracii 5 mg/ml je polovica objemu lieku Cepedex 0,5 mg/ml podaného macke.

Po sucasnej expozicii pri predavkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporucanej davky)
a 15 mg ketaminu/kg je mozné na zvratenie uc¢inku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporac¢ant
davku atipamezolu.

4.11 Ochranna lehota(-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNOSCM18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cepedex obsahuje ako G¢innu latku dexmedetomidin, ktory posobi u psov a maciek ako sedativum

a analgetikum. Trvanie a hibka sedativneho a analgetického uginku zavisia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvolnené, neCinné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je G¢inny a selektivny o,-adrenoceptorovy agonista, ktory zabranuje uvoliiovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabranuje prenosu vzruchov v sympatikovych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikécii dexmedetomidinu je mozné pozorovat’ zniZenie srdcového
rytmu a do¢asné AVblok. Tlak krvi sa po po¢iato¢nom zvySeni zniZi na normalnu alebo pod normalnu
uroven. Prilezitostne méze dochadzat’ k zniZzovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin vyvolédva aj
mnozstvo dalSich u€inkov sprostredkovanych a2-adrenoceptorom, medzi ktoré patri piloerekcia, utlm
motorickych a vylucovacich funkcii zazivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Pozorovat’ sa méze mierne zniZenie teploty.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ako lipofilna zlic¢enina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskularnej aplikécii.
Dexmedetomidin sa taktiez rychlo rozptyl'uje v tele a 'ahko prenika hematoencefalitickou bariérou.
Podl’a studii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centrdlnom nervovom systéme
niekol’konasobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z vel’kej ¢asti viaZe na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg z.hm. je maximalna koncentracia v plazme 12
nanogramov/ml dosiahnutéd po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 0,9 I/kg z.hm.. Pol¢as elimindcie (t1») je 40 az 50 minut.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugécia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v peeni. VSetkym zndmym metabolitom chyba farmakologicky ucinok. Metabolity sa
vylucuji hlavne mocom a v mensej miere stolicou. Dexmedetomidin sa vel'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi pedetiou. Z tohto dovodu sa predpoklada prediZeny poléas eliminacie
pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré ovplyviiuja
cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej ddvke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cmax 17 ng/ml. Po
intramuskularnej aplikacii sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne po uplynuti
0,24 hodiny. Zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 I/kg Z.hm. a pol¢as eliminacie (t12) je jedna hodina.



U maciek dochadza k biotransformaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylu¢uja hlavne
mocom (51 % davky) a v mensej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vyluc€uje a jeho eliminécia zavisi od prietoku krvi peceniou. Z tohto dovodu sa
predpoklada prediZzeny pol¢as eliminécie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu
s inymi latkami, ktoré ovplyviuja cirkulaciu krvi v peceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok
Metylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (E 524) (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (E507) (na tipravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Ziadna nie je zndma.

Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injekénej striekacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 56 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekeéné liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 5 ml, 10 ml a 20 ml uzavreté zatkou
obalenou bromobutylovou gumou a hlinikovym uzaverom v papierovej Skatulke.

Velkosti balenia v papierovej Skatul’ke:

1 injek¢na liekovka s objemom 5 ml

1 alebo 5 injekénych liekoviek s objemom 10 ml
1 injek¢na liekovka s objemom 20 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Nemecko



8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/16/200/004-007

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 13/12/2016
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

1"



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko o

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

12



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka (0.5 mg/ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepedex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
dexmedetomidin hydrochlorid

tall;

[2.  UCINNE LATKY

1 mililiter obsahuje: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg
(o je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,42 mg)

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok

4. VECKOST BALENIA

5ml
10 ml
5x 10 ml
20 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: intravenozne alebo intramuskularne pouZitie
Macky: intramuskularne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu.

|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 56 dni.
Po otvoreni pouzit’ do:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITN]EZ BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/16/200/004 (5 ml)
EU/2/16/200/005 (10 ml)
EU/2/16/200/006 (5 x 10 ml)
EU/2/16/200/007 (20 ml)

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Sklenené injek¢éné liekovky s objemom 5, 10 alebo 20 ml (0,5 mg/ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepedex 0,5 mg/ml injekcia
dexmedetomidin hydrochlorid

tall;

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,5 mg/ml

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5 ml
10 ml
20 ml

[4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: im., i.v.,
Macky: i.m.

|5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Po otvoreni pouzit’ do

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cepedex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze :
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepedex 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
dexmedetomidin hydrochlorid

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje:

U&inna latka:

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg
(Co je ekvivalentné dexmedetomidinu 0,42 mg)
Zoznam pomocnych latok:

Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg
4. INDIKACIE

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé zakroky a vySetrenia, ktoré vyZaduji obmedzenie pohybu,
sedaciu a zmiernenie bolesti u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky u¢inok u psov pri si¢asnom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nendrocné chirurgické zékroky.

Premedikacia u psov a maciek pred indukciou a udrziavanim celkovej anestézie.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi systémovymi ochoreniami alebo u slabych zvierat.
Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoré z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Z dovodu az-adrenergického ti¢inku spdsobuje dexmedetomidin pokles srdcového rytmu aj telesne;j
teploty.
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U niektorych psov a maciek moze dojst’ k zniZeniu frekvencie dychania. Pripady pl'ucného edému boli
hlasené zriedka. Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod
normalnu uroven.

Z dovodu periférneho z(zenia ciev a vendznej desaturacie poc¢as normalneho arterialneho
okysli¢ovania mdzu sliznice vyzerat’ bledé alebo s modrym odtietiom.

5—-10 mintt po injekénej aplikacii méze dojst’ k zvracaniu. Niektoré macky a psy mézu zvracat’ aj pri
prebudzani.

Pocas sedativneho u¢inku moze dochadzat’ ku chveniu svalov.

Pocas sedacie sa moze vyskytnut’ zakal rohovky (pozri tiez Cast’ Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie u zvierat).

Pri postupnej aplikacii dexmedetomidinu a ketaminu pocas 10-minutového intervalu sa u maciek méze
prilezitostne prejavit atrioventrikuldrna (AV) blokada alebo extrasystola. Medzi oakévané reakcie
dychacieho systému patri spomalené dychanie, nepravidelné dychanie, hypoventilacia a kratkodobé
zastavenie dychu. Pri klinickych $tudiach bezne dochadzalo k hypoxémii, obzvlast’ pocas prvych

15 minit dexmedetomidinovej-ketaminovej anestézie. Po takomto pouziti dochadzalo k obasnému
vyskytu zvracania, hypotermie a nervozity.

Pri sprievodnom pouzivani dexmedetomidinu a butorfanolu u psov méze dochadzat’ k spomaleniu
dychania, zrychleniu dychania, nepravidelnému dychaniu (20-30-sekundové zastavenie dychania
nasledované niekol’kymi rychlymi vdychmi a vydychmi), hypoxémii, zaSklbom alebo chveniu svalov
alebo plavacim pohybom kon¢atin, excitacii, hypersalivacii, nevol'nosti, zvracaniu, mo¢eniu,
s¢ervenaniu koze, nahlemu prebudeniu alebo prediZeniu posobenia sedativneho u¢inku. Hlsené boli aj
vyskyty brady- a tachyarytmie. Medzi tieto mdze patrit’ hlbok4 sinusova bradykardia, prvy a druhy
stupent AV blokady, zastavenie alebo pozastavenie sinusového priebehu, ako aj atridlne,
supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u psov moze sa vyskytnit’ bradypnoe, tachypnoe a
zvracanie. Pozoroval sa aj vznik brady- a tachyarytmie vratane hlbokej sinusovej bradykardie,
AV(atrioventriklarnej) blokddy prvého a druhého stupna a zastavy priebehu sinusového vzruchu. V
zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne arytmie, pozastavenie
priebehu sinusového vzruchu a AV blok tretiecho stupna.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu u maciek, moéze sa vyskytnut’ zvracanie, svetlé
sliznice a nizka telesna teplota. Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg z.hm. (nasledovana
ketaminom alebo propofolom) ¢asto vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne
vedie k AV bloku prvého stupiia a vzacne vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizécii,
atrialnej bigeminii, pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnemu bloku druhého stupnia
alebo zastave tepu/rytmu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIECOVY DRUH

Psy a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Veterindrny liek je urCeny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskularne pouzitie

Veterinarny liek nie je ur€eny na opakované injekcie.

Dexmedetomidin, butorfanol a/alebo ketamin sa mézu zmieSavat’ v jednej strickacke, pretoze sa
dokazalo, ze su farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:

Psy:
Davky dexmedetomidinu st zaloZené na velkosti povrchu tela:

Na neinvazivne, mierne az stredne bolestivé zakroky a vySetrenia vyzadujuce obmedzenie pohybu,
sedaciu a analgéziu:

Intravendzne: 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Intramuskularne: 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg z.hm.) na vyvolanie hlbokého sedativneho
a analgetického ucinku predstavuje intramuskuldrna davka dexmedetomidinu
300 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela.

Pri zakrokoch vyzadujucich anestéziu je premedikacna davka dexmedetomidinu 125 az 375
mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 minuat pred vyvolanim anestézie.
Davku treba upravit’ podl'a typu chirurgického zakroku, dlzky jeho trvania a temperamentu pacienta.

Stcasné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskor do 15 mintt po podani
sedativne a analgetické uc¢inky. Maximalne sedativne a analgetické ti€inky sa dosiahnu do 30 mintit po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky G¢inok minimalne

90 minit. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu zna¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a thiopental
znizila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie anestézie treba
podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia pozadovaného uc¢inku. V klinickej stadii prispieval
dexmedetomidin k pooperaénej analgézii trvajucej 0,5 az 4 hodiny. Tato doba vSak zavisi od mnozstva
faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zdklade zhodnotenia klinického stavu.

Zodpovedajice davky zalozené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca

sa pouzitie vhodne kalibrovanej injekcnej striekacky, aby sa zarucilo presné davkovanie pri podavani
malych objemov.
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*

Na neinvazivne, mierne azZ stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré si vyZaduju znehybnenie,
seddciu a analgéziu, a na premedikiciu

Telesna Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmot 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov /m? 500 mikrogramov /m2*
nost’

psa
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9.4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4

10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5

13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6

15,1-20 49 0,17 14,6 0,51 20 0,7

20,1-25 4.5 0,2 13,4 0,6 18 0,8

25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9

30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0

33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1

37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2

45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3

50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4

55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5

60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6

65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7

70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8

>80 2.9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

len intramuskularne

Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom

Telesna Dexmedetomidin
hmot 300 mikrogramov /m? intramuskularne
nost’
psa
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8.4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 73 1,1
>80 7 1,2
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Macky:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloriduw/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml lieku Cepedex/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky t¢inok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na inhalacné
anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej stadii sa poziadavky na propofol znizili o 50%. Vsetky
anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do dosiahnutia u¢inku.
Anestézia sa da vyvolat' 10 minat po premedikacii intramuskularnou aplikaciou ciel'ovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujucej tabulke.

Telesna
hmot Dexmedetomidin 40 mikrogramov /kg intramuskularne
nost’
mac
Ky
(kg) (mceg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minit po aplikacii a pretrvavaji do
60 min0t po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom (pozri ¢ast’ 12 Preddvkovanie).

Nepodavat atipamezol 30 minut po podani ketaminu.

Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 100 krat

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 56 dni.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny def v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Podanie dexmedetomidinu Steniatam mladSim ako 16 tyzdiiov a macatam mladS$im ako 12 tyzdnov
nebolo skiimané.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Odporuca sa nepodavat’ zvieratam potravu 12 hodin pred podanim lieku Cepedex. Voda sa moze
podat’.

Po osetreni zviera nema dostat’ vodu alebo potravu, ak este nie je schopné prehitat’.

Pocas sedacie moze dochadzat’ k zakalom rohovky. OCi treba chranit’ vhodnym o¢nym lubrikaénym
prostriedkom.

U starSich zvierat treba liek pouzivat’ opatrne.

Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov nebola stanovena.

Nervdzne, agresivne alebo rozruSené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oximetria moze
byt uzito¢na, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt’ pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporii¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.
Chorym a zoslabenym psom a mackam by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim

a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu u psov a maciek zna¢ne zniZuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’
ucinky lieku. Poziadavky na inhalacné anestetika na udrziavanie anestézie st tiez znizené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Dexmedetomidin je sedativne lie¢ivo navodzujice spanok. Je potrebna obozretnost’, aby nedoslo k
samoinjikovaniu. V pripade nahodného pozitia lieku alebo semoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, ukazte pisomnu informéaciu a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoze
sa mozu vyskytnut’ sedativne G¢inky alebo zmeny krvného tlaku.

Ak s liekom manipuluju gravidné zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mozu vyskytnat’ kontrakcie maternice a znizeny tlak krvi plodu po
nahodnom systematickom vystaveni.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice. Odporica sa pouzivat’ nepriepustné rukavice.

V pripade kontaktu pokozKy alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte s lickom
vel'kym mnoZstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s pokozkou. V
pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel'kym mnoZstvom vody. Ak sa vyskytna symptomy, vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok lieku musia
veterinarny liek podavat’ obozretne.

Odporucanie pre lekdrov: dexmedetomidin je rovnako posobiaci az-adrenoreceptorovy Cinitel,
symptomy po absorpcii moézu predstavovat’ klinické u¢inky, vratane sedativneho Géinku v zavislosti od
davky, problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v tistach a hyperglykémie. Boli
hlasen¢ aj ventrikularne arytmie. Respiracné a hemodynamické symptomy je potrebné liecit
symptomaticky. Specificky a,—adrenoceptorovy antagonista, atipamezol, ktory je schvaleny na pouZitie
u malych zvierat, sa pouZil u 'udi iba experimentalne na potlacenie G¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
U ciel'ovych druhov nebola stanovena bezpe¢nost’ dexmedetomidinu pocas gravidity a laktacie. Preto sa

pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia
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Pri pouziti d’alsich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Anticholinergika treba
pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho ucinkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a mac¢ky sa prebudia a postavia na nohy zvyc¢ajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikécii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg z. hm. spolu s 5 mg
ketaminwkg z. hm. mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia dexmedetomidinu, nedoslo
vSak k Ziadnemu uc¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas eliminacie dexmedetomidinu sa zvysil na
1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg z.hm. pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Z.hm.
moze sposobit’ tachykardiu.

Atipamezol nemeni G¢inok ketaminu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)

Psy:

V pripade predavkovania alebo ak ¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuji zivot, vhodna davka
atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z. hm.
alebo v mikrogramoch/Stvorcovy meter povrchovej plochy tela). Objem davky atipamezolu

s koncentraciou 5 mg/ml sa rovna objemu davky licku Cepedex 0,5 mg/ml podanej psovi, a to bez
ohl'adu na sp6sob podania lieku Cepedex.

Macky:

V pripade predavkovania alebo ak ¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuji zivot, vhodnou
antagonistickou latkou je atipamezol podavany injek¢ne intramuskularne v nasledujticej davke: 5-
nasobok povodnej ddvky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Objem davky atipamezolu s
koncentraciou 5 mg/ml je polovica (1/2) objemu lieku Cepedex 0,5 mg/ml podaného macke.

Po stucasnej expozicii pri predavkovani dexmedetomidinom (3-nasobok odporucanej davky) a 15 mg
ketaminu/ kg z.hm. sa atipamezol mdze podat’ v odporucanej davkovej hladine na zvratenie ¢inkov
vyvolanych dexmedetomidinom.

Inkompatibility

Nie s zndme.
Dexmedetomidin je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v rovnakej injek¢nej striekacke
najmenej dve hodiny.

13. OSOBITNF; BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITF;HO
VETERINARNEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Injek¢né liekovky z bezfarebného skla typu I s objemom 10 ml uzavreté zatkou obalenou
bromobutylovou gumou a hlinikovym uzaverom v papierovej skatul’ke.
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Velkosti balenia v papierovej Skatul’ke:

1 injek¢na liekovka s objemom 5 ml

1 alebo 5 injekénych liekoviek s objemom 10 ml

1 injek¢na liekovka s objemom 20 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii .>

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Peny0auka bnarapust

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

I'epmanus

Ceska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
info@scanvet.dk

Danmark

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Eesti

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksamaa

E\rada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Feppovia
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Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Daitschland

Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

II-Germanja

Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Duitsland

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
info@scanvet.dk

Danmark

Osterreich

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland


mailto:info@scanvet.dk
mailto:info@scanvet.dk

Espaiia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemania

France

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Hrvatska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Njemacka

Ireland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany

island

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Kvnpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

eppovia

Latvija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemanha

Romania

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Slovenija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemcija

Slovenska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola
vetmedic@vetmedic.fi
Suomi

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
info@vetmedic.se
Sverige

United Kingdom (Northern Ireland)
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany


mailto:vetmedic@vetmedic.fi
mailto:info@vetmedic.se
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