1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,1 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg
(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek)
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoét (E 218) 2,0 mg
Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.

Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyakban
és macskakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejii alkalmazasaval
mély szedacid és analgézia létrehozasara.

Premediké&cioként kutyaban és macskakban, az 4ltalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megel6zden.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhat sdlyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykokben nem vizsgaltak.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések
A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan, a felépulés ideje
alatt.

12 oraval a Cepedex alkalmazasa eldtt az allatokat javasolt ¢heztetni. [voviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly Iéphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld szemnedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.
Id6s allatokon csak fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan tenyészhimek esetében.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése elott hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos lehet, de nem feltétleniil sziikséges. Macskak altatdsakor a
dexmedetomidin és a ketamin egymast kovet6 alkalmazasakor varhatd 1égzésdepresszio, illetve apnoe
esetére, a mesterséges lélegeztetéshez sziikséges eszkozoket eld kell késziteni. Feltételezett vagy
észlelt hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskandl az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként dexmedetomidint csak a kockazat-el6ny mérlegelésével szabad hasznalni.

A dexmedetomidin premedik&cioként vald hasznalata kutyanal és macskanal jelentésen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez szilkséges indukcids gydgyszerkészitmény mennyiségét. Az intravénas
indukcids készitmény adasakor figyelni kell a hatast. Az anesztézia fenntartasakor az inhalacios
anesztetikum igény is csokken.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A dexmedetomidin egy szedativ és altato hatasu szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarni az
oninjekciozaés elkerlése érdekében. Véletlen lenyelés vagy Oninjekcidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét az
orvosnak, de NEM SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vernyomasvaltozast
okozhat.

Terhes nék kiilonos koriiltekintéssel jarjanak el az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében, mert a
szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén a szer méhosszehuzoédasokat és alacsony
magzati vérnyomast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahdartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezé szennyezett ruhat. Szembe kertilés
esetén bé folyovizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tlnetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

A hat6anyag iranti ismert talérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
Gvatosan Kkell eljarni.

Tanacs a kezel6orvosok részére: A dexmedetomidin egy az-adrenoceptor agonista; a felszivddas utan
jelentkezo tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia,
hipotodnia, szajszarazsag ¢és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tlinetileg kell kezelni. A specifikus a.-adrenoceptor-antagonistat, az
atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
az-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csdkkenti a szivfrekvenciat és a testhomérsékletet.

Egyes kutyakban és macskéakban a 1égzésszam csokkenhet. Ritkan tiidéddémat jelentettek. A
vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy anndl alacsonyabb szintre. A normalis
artérias oxigénkoncentracio mellett a periférias érosszeh(1z6das és kialakul6 vénas deszaturacio miatt a
nyélkahartyak sapadtta és/vagy kékessé valhatnak.

Az injekcid beadasat kovetd 5-10 percben hanyas fordulhat €l6. Egyes kutyak és macskak az ébredés
soran is hanyhatnak.

A szedacio alatt izomremegés fordulhat eld.
A szedéacié alatt korneahomaly Iéphet fel (lasd: 4.5 szakasz).

Dexmedetomidin és ketamin 10 perccel egymast kovetd alkalmazasa esetén macskaknal esetenként
eléfordulhat atrioventikularis (AV-) blokk vagy extraszisztolék. A 1égzészervi tiinetek koziil
bradipnoéra, intermittalé l1égzésre, hipoventillacidra és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok
soran gyakran fordult el hipoxémia, kiilondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé

15 percében. Ilyen esetek utan hanyasrol, hipotermiardl, idegességrol is beszamoltak.

Kutyaban dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnog,
szabalytalan l1égzés (20—30 méasodperc apnoét kovetéen néhany gyors légvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Usz6-kuszd mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, dklendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhuzodo szedacié fordulhat el6. Bradi- és tachiaritmiardl egyarant
beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, els- és masodfokd AV-blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet eléfordulhat, csakugy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyas fordulhat el6. Bradi- and tachiaritmiarél egyarant beszamoltak, és ezek kozott sulyos
szinuszbradikardia, els6- és masodfok( AV-blokk vagy szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszsziinet vagy harmadfokd AV blokk fordulhat
eld.

Macskaknal a dexmedetomidin premedikacioként torténd hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhémérséklet eléfordulhat. A 40 mikrogramm/testtdmeg-kilogramm
(ttkg) adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kovet) gyakran eredményez
szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként els6foktt AV-blokkot és ritkan szupraventrikularis
extraszisztolét, kétcsucsu pitvardsszehlzddast, szinuszsziinetet, masodfokd AV-blokkot vagy
pot/escape (tést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkoz6an a vemhesség és szoptatas alatt kutyaban
és macskaban. Ezért a termék hasznélata vemhesség és szoptatés idején nem ajanlott.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok



Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin
mellett fokozott dvatossagot igényel.

A dexmedetomidint koveté atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen belil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis beadasat
kovetéen a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresre nétt, de a Tmax Nem valtozott.
A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 Orara, a teljes expozicid (AUC) pedig 50%-kal nétt.

10 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.
Az atipamezol nem fuggeszti fel a ketamin hat&sat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Az allatgyogyéaszati készitmény adhatd

- Kutyanak: intravénas és intramuszkularis alkalmazassal.
- Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal.

Az allatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhato.
A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben dsszekeverhetd, mert
farmakoldgiailag kompatibilisek.

Az alébbi dozisok ajanlottak:

Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfelulet alapjan szamitando.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsekelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalasa, illetve analgézia szlikséges:

Intravénasan: legfeljebb 375 pg/testfeliilet-négyzetméter
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfeliilet-négyzetméter

Mély szedacidra és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/ttkg) egylitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 pg/testfellilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikéacids dozisa 125-375 ug/testfeliilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat
igényld eljarasban 20 perccel az indukcio eldtt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyiittes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatéas a beadast
kovetden 15 percen belill észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast koveté 30 percen belul
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 dran bellil varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentsen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhalacios narkotikumigényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgéalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfelel6en kell adagolni. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 6ran keresztil vett
részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolésa érdekében tanacsos megfelel6en beosztott fecskenddt hasznalni.



Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedaldsa, illetve analgézia szlikséges, valamint premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtdmeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?*
(kg) (Hg/kg) (ml) (Hg/kg) (ml) (ug/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 15
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 19
11,1-15 52 0,75
15,1-20 4,9 0,85
*csak im.
Meély szedacid és analgézia létrehozasara butorfanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtdmeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(kg) (Mg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Cepedex 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza
mellékelt adagolasi tablazat szerint.

Macska:

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezeése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,4 ml/ttkg Cepedex-nek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikéciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyisegét, valamint az inhalécios narkotikum igényeét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igeny 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utdn 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénésan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashaté.

Macska Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkularisan
Testtomeg
(kg) (Ha/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatok esetén a Cepedex 0,5 mg/ml készitményt kell alkalmazni a hozza

mellékelt adagolasi tdblazat szerint.



Kutya és macska

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 15 percen beltl alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiggeszthet6 (14sd: 4.10 szakasz). Az atipamezol nem
alkalmazhato a ketamin adasat kovetd 30 percen belul.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikseges

Kutya: Tuladagolas esetén, vagy, ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere,
az atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (ug/ttkg, vagy
pg/testfellilet-négyzetméter). 5 mg/mi-es koncentracioju atipamezolbdl egy6tod térfogatnyit kell
beadni, mint a 0,1 mg/ml Cepedex-bdl, fiiggetleniil a Cepedex beadasi modjatal.

Macska: Tuladagolés vagy a dexmedetomidin hataséra kialakult életveszélyes helyzetben a megfelelé
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dézisban: a dexmedetomidin kezd6
dbzisanak 6tszorose, pg/ttkg-ban szamitva. 5 mg/ml-es koncentréacioju atipamezolbol tizedannyit
(1/10) kell beadni a macskéanak, mint a 0,1 mg/ml Cepedex-bél.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tuladagolasa (az ajanlott adag hdromszorosa) és

15 mg/ttkg ketamin egyuttes adasakor Kialakult hatasok ellenstlyozasara is.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, hipnotikumok és szedativumok.
Allatgyégyaszati ATC kod: QNO5CM18

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Cepedex hatéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciét és analgéziat hoz létre kutyaban és
macskaban. A szedativ és analgetikus hatas tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis hatas
elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv o.-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabadulasat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszié gatlédik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csdkkenése, illetve atmeneti

AV blokk is el6fordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb
szintre csokken. A légzésszdm bizonyos esetekben csdkkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb o.o-
adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kdzott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros és szekretoros funkcidinak cstkkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A dexmedetomidin lipofil vegytlet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik. A szervezetben
gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patkanykisérletekben a kdzponti idegrendszerben
mért maximalis koncentracio tobbszordse volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A keringésben

a dexmedetomidin nagyrészt (>90%) plazmafehérjékhez kotddik

Kutya: 50 mikrogramm/ttkg hatéanyag dozis intramuszkularis beadasat kovetden a maximalis
plazmakoncentracid (12 nanogramm/ml) 36 perc malva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 0,9 L/ttkg. Az eliminacios felezési id6 (t'2) 40-50 perc.



Kutya esetében a biotranszformacié féként a majban hidroxilacio, glikuronsav-konjugacio és
N- metilacié utjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakoldgiai aktivitasa.

Az anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki.

A dexmedetomidin klirensze magas, az eliminacio a hepatikus keringés fliggvénye. Ennek
kdvetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazésakor a dexmedetomidin felezesi idejének ndvekedése varhato.

Macska: 40 mikrogramm/ttkg intramuszkularis beadasakor a Cmax 17 ng/ml. Intramuszkularis beadast
kdvetéen a maximalis plazmakoncentracio megkézelitéleg 14,4 perc (0,24 éra) malva alakul ki. A
latszdlagos eloszlasi térfogat (V) 2,2 Littkg, a felezési id6 (t%%) 1 Ora.

Macskaban a biotranszformacio a majban, hidroxilacid utjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), kisebb része a bélsarral valasztodik ki. A kutydhoz hasonléan

a macskéban is magas a dexmedetomidin klirensze, és az eliminécié a hepatikus keringés fliggvénye.

Ennek kovetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato tuladagolaskor, illetve
a hepatikus keringést befolyasolo készitmény egyidejii alkalmazasakor.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Metil-parahidroxibenzoét (E 218)
Propil-parahidroxibenzoéat

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (E 524) (a pH szabalyozasara)
Hidrogén-klorid (E507) (a pH szabalyozasara)
Viz, injekciéhoz val6

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

A dexmedetomidin ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférhetd a butorfanollal és a
ketaminnal.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6:4 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 56 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

5 ml-es és 10 ml-es szintelen, I-es tipusu injekcids Uveg, bevonattal ellatott brémbutil gumidugoval és
aluminium kupakkal lezérva, kartondobozban.

A kartondoboz tartalma:
1 db 5 ml-es injekcios Uveg
1 vagy 5 db 10 ml-es injekcios liveg

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kulénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi hatoségi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/200/001-003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016/12/13

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszerigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,5 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg
(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnak)
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoét (E 218) 1,6 mg
Propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.

Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgélatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyakban
és macskéakban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgydgyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejii alkalmazasaval
mély szedacid és analgézia létrehozasara.

Premediké&cioként kutyaban és macskakban, az dltalanos anesztézia bevezetését és fenntartasat
megel6zden.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhaté sdlyos szisztémaés betegség, illetve moribund allapot.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység estén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések <az egyes célallat fajokra vonatkozéan>

A dexmedetomidin alkalmazasat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyakban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykokben nem vizsgaltak.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kulonleges figyelmeztetések az allatokon valo alkalmazashoz
A kezelt allatot allando, meleg homérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan, a felépulés ideje
alatt.

12 6réaval a Cepedex alkalmazésa el6tt az allatokat javasolt €heztetni. Ivoviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly Iéphet fel. A szemek védelmérdl megfeleld szemnedvesitd
hasznalataval kell gondoskodni.
Id6s allatokon csak fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan tenyészhimek esetében.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése elott hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellenérizni kell. A megfeleld monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos lehet, de nem feltétlenil sziikséges. Macskak altatdsakor a
dexmedetomidin és a ketamin egymast kovet6 alkalmazasakor varhatd 1égzésdepresszio, illetve apnoe
esetére, a mesterséges lélegeztetéshez szilkséges eszkozoket el6 kell késziteni. Feltételezett vagy
észlelt hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengiilt kutyanal és macskandl az anesztézia bevezetését és fenntartasat megeldzéen
premedikacioként dexmedetomidint csak a kockéazat-el6ny mérlegelésével szabad hasznalni.

A dexmedetomidin premedikécioként vald hasznalata kutyanal és macskanal jelentdsen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez szilkséges indukcids gydgyszerkészitmény mennyiségét. Az intravénas
indukcids készitmény adasakor figyelni kell a hatast. Az anesztézia fenntartasakor az inhalacios
anesztetikum igény is csokken.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A dexmedetomidin egy szedativ és altatd hatasu szer. Fokozott el6vigyazatossaggal kell eljarni
azoninjekcidzas elkerilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a hasznalati utasitast vagy a cimkét az orvosnak, de NEM
SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kabultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes ndk kiilonds koriiltekintéssel jarjanak el az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében, mert a
szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén a szer méhdsszehtizodasokat €s alacsony
magzati vérnyomast okozhat.

Keriilni kell a bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést; impermeabilis kesztyii viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezd szennyezett ruhdt. Szembe kertilés
esetén bo folydvizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

A hat6anyag iranti ismert talérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Tanacs a kezel6orvosok részére: A dexmedetomidin egy az-adrenoceptor-agonista; a felszivodas utan
jelentkezd tiinetek a kdvetkezdk lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia,
hipotonia, szajszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus a.-adrenoceptor-antagonistat, az
atipamezolt, melynek hasznélata csak kiséllatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
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az-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csdkkenti a szivfrekvenciat €s a testhomérsékletet.

Egyes kutydkban és macskakban a légzésszam csokkenhet. Ritkan tiid6odémat jelentettek. A
vérnyomas kezdetben emelkedik, majd visszatér a normal vagy annél alacsonyabb szintre. A normalis
artérias oxigénkoncentracio mellett a periférias érosszeh(1z6das és kialakul6 vénas deszaturacio miatt a
nyalkahartyak sapadtta és/vagy kékessé valhatnak.

Az injekcio beadasat kovetd 5—10 percben hanyas fordulhat eld. Egyes kutyak és macskak az ébredés
soran is hanyhatnak.

A szedacio alatt izomremegés fordulhat el6.
A szedacio alatt korneahomaly léphet fel (lasd: 4.5 szakasz).

Dexmedetomidin €s ketamin 10 perccel egymast kdvetd alkalmazasa esetén macskaknal esetenként
eléfordulhat atrio-ventrikularis (AV-) blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil
bradipnoéra, intermittalé 1égzésre, hipoventillacidra és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok
soran gyakran fordult el hipoxémia, kiillondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia els6

15 percében. Ilyen esetek utan hanyasrol, hipotermiardl, idegességrol is beszamoltak.

Kutyaban dexmedetomidin és butorfanol egydittes alkalmazésa esetén bradipnoé, tachipnoé,
szabalytalan l1égzés (20—30 masodperc apnoét kovetéen néhany gyors légvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Uszd-kusz6 mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, oklendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhuzodo szedacié fordulhat el6. Bradi- és tachiaritmiardl egyarant
beszamoltak. Ezek kozott sulyos szinuszbradikardia, els- és masodfokd AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet eléfordulhat, csakugy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyas fordulhat el8. Bradi- és tachiaritmiarol egyarant beszamoltak, és ezek kdzott stlyos
szinuszbradikardia, els6- és masodfok( AV-blokk vagy szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszsziinet vagy harmadfokd AV blokk fordulhat
elo.

Macskaknal a dexmedetomidin premedikacioként torténé hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhémérséklet eléfordulhat. A 40 mikrogramm/testtdmeg-kilogramm
(ttkg) adagos intramuszkularis alkalmazés (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez
szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként els6 foka AV-blokkot és ritkdn szupraventrikularis
extraszisztélét, kétcsucsu pitvardsszehlzodast, szinuszszinetet, masodfoka atrioventrikulasris blokkot
vagy pot/escape Utést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkoz6an a vemhesség és szoptatas alatt kutyaban
és macskaban. Ezért a termék hasznélata vemhesség és szoptatas idején nem ajanlott.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
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Maés, kdzponti idegrendszeri depresszans egyidejti hasznalatakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Antikolinerg szerek hasznalata a dexmedetomidin
mellett fokozott dvatossagot igényel.

A dexmedetomidint kévetd atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és révidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen belil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis beadasat
kovetéen a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresre nétt, de a Tmax Nem valtozott.

A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 0réra, a teljes expozicié (AUC) pedig 50%-kal nétt.

10 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.

Az atipamezol nem fuggeszti fel a ketamin hat&sat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az allatgyogyaszati készitmény adhat6

- Kutyanak: intravénas és intramuszkularis alkalmazéassal.
Macskanak: intramuszkularis alkalmazassal.

Az allatgyogyaszati készitmény megismeételt injekcioként nem adhatd.
A dugé legfeljebb 100 alkalommal biztonsagosan atszlrhato.

A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskenddben 6sszekeverhetd, mert
farmakoldgiailag kompatibilisek.

Az alébbi doézisok ajanlottak:

Kutya:

A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitando.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalasa, illetve analgézia szilkséges:

Intravénasan: legfeljebb375 pg/testfelilet-négyzetméter

Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfeliilet-négyzetméter

Mély szedéacidra és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/ttkg) egylitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 ug/testfeliilet-négyzetméter. A dexmedetomidin premedikacios dozisa
125-375 pgltestfelilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat igénylé eljarasban 20 perccel az indukcio
elott kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusdhoz, hosszahoz és a paciens viselkedéséhez
kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyuttes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen belill észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast koveté 30 percen belul
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 oran belul varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhalacios narkotikum igényét az anesztézia fenntartasdhoz. Klinikai
vizsgéalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztetikumot szert a hatasnak megfeleléen kell adagolni. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartasaban 0,54 6ran keresztil vett
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részt. Ez az idGtartam azonban tobb valtozotdl fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is

fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelelden beosztott fecskendét hasznalni.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalésa, illetve analgézia szilkséges, valamint premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtomeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?2*
(kg) (Mg/kg) (ml) (Mg/kg) (ml) (Hg/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 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 13
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 14
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 18
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 19
*csak i.m.
Mély szedacio és analgézia Iétrehozésara butorfanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtémeg 300 mikrogramm/m? intramuszkularisan
(kg) (Hg/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 74 1
70,1-80 7,3 11
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Macska:

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fékezése,
szedalasa, illetve analgéziaja szlikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 pg/ttkg, amely
0,08 ml/ttkg Cepedex-nek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyisegeét, valamint az inhalécios narkotikum igényeét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igeny 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacid utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfelelden. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashatd.

Maq_s ka Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkul&risan
Testtomeg
(kg) (Hg/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
41-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6

8,1-10 40 0,7

Kutya és macska

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 15 percen beltl alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiggeszthet6 (14sd: 4.10 szakasz). Az atipamezol nem
alkalmazhato a ketamin adasat kovetd 30 percen belul.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikseges

Kutya:
Tualadagolés esetén, vagy ha a dexmedetomidin életet veszélyeztetd hatast valt ki, ellenszere, az

atipamezol megfelel6 dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (ng/ttkg, vagy
pg/testfellilet-négyzetméter). 5 mg/ml-es koncentracioju atipamezolbél ugyanakkora térfogatnyit kell
beadni, mint a 0,5 mg/ml Cepedex-bél, fiiggetleniil a Cepedex beadasi modjatol.

Macska:

Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfelel
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi d6zisban: a dexmedetomidin kezdé
dozisénak 6tszorose, pg/ttkg-ban szamitva. 5 mg/ml-es koncentracioju atipamezolbol feleannyit kell
beadni a macskénak, mint a 0,5 mg/ml Cepedex-bél.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tuladagolasa (az ajanlott adag hdromszorosa) és
15 mg/ttkg ketamin egyttes adasakor kialakult hatasok ellensulyozéasara is.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, hipnotikumok és szedativumok.
Allatgydgyaszati ATCkod: QNO5CM18.

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A Cepedex hatéanyaga a dexmedetomidin, amely szedaciét és analgéziat hoz létre kutyaban és
macskaban. A szedativ és analgetikus hatas tartama és mélysége dozisfiiggd. A maximalis hatés
elérésekor az allat relaxalt, fekszik, és nem reagal a kiilvilag ingereire.

A dexmedetomidin egy hatékony, szelektiv a,-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabadulasat a noradrenerg neuronokbol. A szimpatikus neurotranszmisszié gatlédik, és a tudat
szintje csokken. A dexmedetomidin beadasat kdvetden a szivritmus csokkenése, illetve atmeneti

AV blokk is el6fordulhat. A vérnyomas kezdetben emelkedik, majd normal vagy annal alacsonyabb
szintre csokken. A légzésszdm bizonyos esetekben csokkenhet. A dexmedetomidin szamos egyéb o.o-
adrenoceptor kozvetitette folyamatot indukal, tobbek kdzott piloerekciot, a gyomor-bél rendszer
motoros és szekretoros funkcidinak cstkkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A testhomérséklet enyhe csokkenése eléfordulhat.
5.2 Farmakokinetikai sajatossdgok

A dexmedetomidin lipofil vegytlet, igy intramuszkularis beadas utan jol felszivodik. A szervezetben
gyorsan eloszlik, és jol penetral a vér-agy gaton. Patk&nykisérletekben a kdzponti idegrendszerben
mért maximalis koncentracio tobbszorose volt az egyidejii plazmakoncentracionak. A keringésben

a dexmedetomidin nagyrészt (>90%) plazmafehérjékhez kotodik.

Kutya: 50 pg/ttkg hatdanyag dozis intramuszkularis beadasat kdvetden a maximalis
plazmakoncentracié (12 nanogramm/ml) 36 perc malva alakul ki. A dexmedetomidin biohasznosulasa
60%, a latszolagos eloszlasi térfogat (Vq) 0,9 L/ttkg. Az eliminacios felezési id6 (t'2) 40-50 perc.

Kutya esetében a biotranszformacié foként a majban hidroxilacio, glukuronsav-konjugacio és N-
metilacid atjan torténik. Egyetlen ismert metabolitnak sincs farmakoldgiai aktivitasa.

Az anyagcseretermékek nagyobb része a vizelettel, kisebb része a bélsarral valasztodik ki.

A dexmedetomidin klirensze magas, az eliminacio a hepatikus keringés fliggvénye. Ennek
kovetkeztében tuladagolaskor, illetve a hepatikus keringést befolyasold készitmény egyidejii
alkalmazasakor a dexmedetomidin felezési idejének névekedése varhato.

Macska: 40 pg/ttkg intramuszkularis beadasakor a Cimax 17 ng/ml. Intramuszkularis beadast kovetéen a
maximalis plazmakoncentracié megkézelitéleg 14,4 perc (0,24 éra) mulva alakul ki. A latsz6lagos
eloszlasi térfogat (Va) 2,2 Littkg, a felezési id6 (t%%) 1 Ora.

Macskaban a biotranszforméacio a majban, hidroxilacid utjan kovetkezik be. Az anyagcseretermékek
nagyobb része a vizelettel (51%), Kisebb része a bélsarral valasztddik ki. A kutyahoz hasonl6an

a macskéban is magas a dexmedetomidin klirensze, és az eliminécié a hepatikus keringés fliggvénye.
Ennek kovetkeztében a dexmedetomidin felezési idejének ndvekedése varhato tuladagolaskor, illetve
a hepatikus keringést befolyasolo készitmény egyidejii alkalmazasakor.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metil-parahidroxibenzoat (E 218)
Propil-parahidroxibenzoéat
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Nétrium-klorid

Natrium-hidroxid (E 524) (a pH szabalyozasara)

Hidrogén-klorid (E507) (a pH szabalyozasara)

Viz, injekciéhoz vald

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

A dexmedetomidin ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférheto a butorfanollal és a
ketaminnal.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyodgyaszati készitmény felhasznalhat6: 4 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 56 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Az allatgyogyaszati készitmény nem igényel semmilyen kilénleges tarolast.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

5 ml-es, 10 ml-es és 20 ml-es szintelen, I-es tipust injekciés liveg, bevonattal ellatott brombutil
gumidugdval és aluminium kupakkal lezarva, kartondobozban.

A kartondoboz tartalma:

1 db 5 ml-es injekcids tveg

1 vagy 5 db 10 ml-es injekcios Uveg

1 db 20 ml-es injekcids lveg

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/200/004-007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016/12/13
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Europai
Gybgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (0,1 mg/ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,1 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére
dexmedetomidin-hidroklorid

(ol

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalma: dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg
(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek)

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

5ml
10 ml
5x 10 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy intramuszkuléris alkalmazas.
Macska: intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazasa el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP:
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhaté: 56 napig
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/200/001(5 ml)
EU/2/16/200/002 (10 ml)
EU/2/16/200/003 (5 x 10 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

5 ml-es vagy 10 ml-es injekcids tiveg (0,1 mg/ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,1 mg/ml injekcid
dexmedetomidin-hidroklorid

tall]

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,1 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5ml
10 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: i.m., i.v.
Macska: i.m.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

7. LEJARATI IDO

EXP: honap/év
Felbontas utan ...-ig hasznalhaté fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (0,5 mg/ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,5 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére
dexmedetomidin-hidroklorid

(ol

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalma:dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg
(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek)

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

5ml

10 mi
5x 10 ml
20 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy intramuszkularis alkalmazas.
Macska: intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazasa elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK, HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!!
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10. LEJARATIIDO

EXP:
A kozvetlen csomagolas els felbontasa utan felhasznalhato: 56 napig
Felbontas utan ...-ig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizéarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

5, 10 vagy 20 ml-es injekcids Uiveg (0,5 mg/ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,5 mg/ml injekcid
dexmedetomidin-hidroklorid

tall]

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,5 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5ml
10 ml
20 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: i.m., i.v.
Macska: i.m.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 7. LEJARATIIDO

EXP:{honap/év}
Felbontas utan ...-ig hasznalhaté fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Cepedex 0,1 mg/ml oldatos injekcid kutydk és macskak reszére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,1 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskék részére
dexmedetomidin-hidroklorat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag

dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg
(megfelel 0,08 mg dexmedetomidinnek
Segédanyagok

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2,0 mg
Propil-parahidroxibenzoéat 0,2 mg

Tiszta, szintelen oldatos injekcid.

4., JAVALLAT(OK)

Neminvaziv, enyhén vagy mérsekelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyaban
és macskaban, ha az allat fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorfanol egyidejii alkalmazasaval
mély szedaci6 és analgézia Iétrehozasara.

Kutyaban és macskaban az anesztézia bevezetését és fenntartasat megel6z6en premedikacioként.

5! ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd sziv- és érrendszeri meghetegedés esetén.
Nem alkalmazhat6 sulyos szisztémas betegség, illetve moribund éallapot esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység estén.

6. MELLEKHATASOK

op-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin cs6kkenti a szivfrekvenciat és a testhémérsékletet.
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Egyes esetekben a 1égzésszam csokkenhet. Ritkan tiidé6démat jelentettek. A vérnyomas kezdetben
emelkedik, majd visszatér a normal vagy annél alacsonyabb szintre. A normalis artérias oxigén-
koncentracio mellett a periférids érdosszehtizodas és kialakuld vénas deszaturacié miatt a nyalkahartyak
sdpadtta és/vagy kekesse valhatnak.

Az injekcid beadasat kovetd 5-10 percben hanyas fordulhat elé. Egyes kutyak és macskak az ébredés
sorén is hanyhatnak.
A szedaci6 alatt izomremegés fordulhat eld.

A szedacid alatt korneahomaly léphet fel. (I&sd: A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges
ovintézkedések pontot is).

Dexmedetomidin és ketamin 10 perccel egymast kovet6 alkalmazasa esetén macskanal esetenként
el6fordulhat atrio-ventrikularis (AV-) blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil
bradipnoéra, intermittalé légzésre, hipoventillaciéra és apnoéra szamithatunk. A Kklinikai vizsgalatok
soran gyakran fordult el hipoxémia, kiilondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsé

15 percében. Ilyen esetek utdn hanyasrol, hipotermiarol, idegességrol is beszdmoltak.

Kutyanal dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé,
szabalytalan l1égzes (20-30 méasodperc apnoét kovetden néhany gyors légvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Usz6-kuszd mozgas, izgatottsag, fokozott nyalzas, dklendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhuzodo szedaciod fordulhat eld. Bradi- és tachiaritmiarél egyarant
beszamoltak. Ezek k6zott stlyos szinuszbradikardia, els6- és masodfokd AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet el6fordulhat, csaktigy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikécioként vald alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyas fordulhat eld. Bradi- és tachiaritmiarol egyarant beszamoltak, és ezek kozott stlyos
szinuszbradikardia, els6- és masodfokd AV-blokk vagy szinuszleallas is eléfordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszsziinet vagy harmadfokd AV blokk fordulhat
elo.

Macskaknal a dexmedetomidin premedikacioként térténé hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak €s alacsony testhdmérséklet eléfordulhat. A 40 mikrogram/testtdmeg-kilogramm (ttkg)
adagos intramuszkularis alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez
szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként elséfoku AV-blokkot és ritkan szupraventrikularis
extraszisztolét, kétcsucsu pitvardsszehlzddast, szinuszsziinetet, masodfokd AV-blokkot vagy
pot/escape (itést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
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Az allatgyogyészati készitmény adhatd

— Kutya: intravénas és intramuszkularis alkalmazas.
— Macska: intramuszkularis alkalmazas.

Az &llatgyogyaszati készitmény megismételt injekcidként nem adhatd.

A dexmedetomidin, butorfanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskenddben 6sszekeverhetd, mert
gyogyszerészeti szempontbdl kompatibilisek.

Az alébbi dozisok ajanlottak:
Kutya:
A dexmedetomidin adagja a testfelulet alapjan szdmitandd.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges:

Intravénasan: legfeljebb 375 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter
Intramuszkularisan:legfeljebb 500 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter

Mély szedacidra és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/ttkg) egyutt adva a dexmedetomidin
intramuszkuldris dézisa 300 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikéacios dozisa 125-375 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter, amelyet az
anesztéziat igényld eljarasban 20 perccel az indukci6 elott kell beadni. A dozist a sebészeti
beavatkozas tipusahoz, hosszahoz és a paciens viselkedéséhez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyuttes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast kovetd 30 percen belil
éri el maximumat. A szedativ hatas legalabb 120, az analgetikus hatés legalabb 90 percig tart a beadast
kovetéen. Spontan ébredés 3 oran belll varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhalacios narkotikum igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgéalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartdsaban 0,5-4 6ran keresztil vett
részt. Ez az id6tartam azonban t6bb valtozo6tél fugg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfelel6en beosztott fecskendét hasznélni.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az
allat fékezése, szedaldsa, illetve analgézia szlikséges, valamint premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtdmeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?2*
(kg) (Hg/kg) (ml) (Hg/kg) (ml) (ug/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 19
13,1-15 52 0,75
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*csak intramuszkularisan

Mély szedacio és analgézia létrehozéasara butorfanollal
Kutya Dexmedetomidin
Testtémeg 300 pg/m? intramuszkularisan
(kg) (Mg/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Nagyobb testtomegii allatoknal a Cepedex 0,5 mg/ml készitmeényt kell hasznalni a hozza mellékelt
adagolasi tablazat szerint.

Macska:

Neminvaziv, enyhén vagy mérsekelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat féekezése,
szeddalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 mikrogramm/ttkg,
amely 0,4 ml/ttkg Cepedex-nek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikaciohoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacié jelentésen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhalacios narkotikum igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igény 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacid utan 5 mg/ttkg ketamin adando
intramuszkularisan vagy propofol intravénasan a hatasnak megfelelden. A macskak szamara az
adagolas az alabbi tablazatban olvashatd.

Macska - . -
Testtomeg Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuszkularisan
(kg) (Hg/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Nagyobb testtomegii allatoknal a Cepedex 0,5 mg/ml készitményt kell hasznalni a hozza mellékelt
adagolési tablazat szerint.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 15 percen belil alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiiggeszthet6 (1asd: 12. pont tiladagolas).
Az atipamezol nem alkalmazhato a ketamin adasat kovetd 30 percen beldl.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhaté: 56 napig.

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idn beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A dexmedetomidin alkalmazésat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutydkban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykdkben nem vizsgaltak.

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges ovintézkedések:
A kezelt allatot allando, meleg hdmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utan is.

12 6réaval a Cepedex alkalmazésa el6tt az allatokat javasolt €heztetni. Ivoviz adhato.
A kezelés utan az allatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.

A szedacio alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérdl megfelel6 nedvesit6 hasznalataval
kell gondoskodni.
Id6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozo6an tenyészhimek esetében.
Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.

A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos lehet, de nem feltétlenil sziikséges. Macskak altatdsakor a
dexmedetomidin és a ketamin egymast kovet6 alkalmazasakor varhatd 1égzésdepresszio, illetve apnoe
esetére, a mesterséges 1¢élegeztetéshez sziikséges eszkozoket eld kell késziteni. Feltételezett vagy
észlelt hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyengult kutyanal és macskandl az anesztézia bevezetését és fenntartasat megel6z6en
premedikacioként dexmedetomidint csak a kockéazat-eldny mérlegelésével szabad alkalmazni.

Kutyéaban ¢és macskaban a dexmedetomidin premedikécioként vald hasznalata jelentésen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcios gydgyszerkészitmény mennyiségét. Az intravénas
indukcids készitmény adasakor figyelni kell a hatast. Az anesztézia fenntartasakor az inhalacios
anesztetikum igény is csokken.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A dexmedetomidin egy szedativ és altatd hatasu szer. Fokozott elovigyazatossaggal kell eljarni
azoninjekcidzas elkerilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy oninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a hasznalati utasitast vagy a cimkét az orvosnak, de NEM
SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kébultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes nék kiilonos koriltekintéssel jarjanak el az 6ninjekciozas elkerilése érdekében, mert a
szisztémas keringésbe torténd véletlen bekeriilése esetén a szer méhdsszehtizodasokat €s alacsony
magzati vérnyomast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést keriilni kell; impermeabilis kesztyli viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahdartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
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mennyiségl vizzel, és le kell venni a borrel kézvetleniil érintkez6 szennyezett ruhat. Szembe keriilés
esetén bo folydvizzel ki kell 6bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

A hatbanyag iranti ismert talérzékenyseg esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Tanacs a kezelGorvosok részére: A dexmedetomidin egy o.-adrenoceptor-agonista; a felszivodas utan
jelentkezo tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1€gzésdepresszio, bradikardia,
hipotonia, szajszarazsag és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tiinetileg kell kezelni. A specifikus a.-adrenoceptor-antagonistat, az
atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalaséara hasznéltak.

Vemhesség vagy laktacio idején torténd alkalmazas:
Nincs adat a dexmedetomidin &rtalmatlanségara vonatkoz6an a vemhesség és szoptatas alatt a
céléllatokban. Ezért a termék hasznélata vemhesség és szoptatas idején nem ajanlott.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas, kdzponti idegrendszeri depresszans egyidejii alkalmazasakor a dexmedetomidin hatasa
fokozodhat, ezért ilyenkor a dézist korrigalni kell. Antikolinerg szerek alkalmazasa a dexmedetomidin
mellett fokozott 6vatossagot igényel.

A dexmedetomidint kovet6 atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen belil a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejti intramuszkularis beadasat
kovetéen a dexmedetomidin csucskoncentracidja kétszeresére nétt, de a Tmax Nem valtozott.
A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 Orara, a teljes expozicié (AUC) pedig 50%-kal nétt.

10 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.
Az atipamezol nem fuiggeszti fel a ketamin hatdsét.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Kutya:

Tuladagolés esetén vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben az atipamezol
megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezdd adagjanak tizszerese (ug/ttkg, vagy ug/testfeliilet-
négyzetméter). 5 mg/ml-es koncentrécioju atipamezolbol egydtod térfogatnyit kell beadni, mint a

0,1 mg/ml Cepedex-bdl, figgetleniil a Cepedex beadasi modjatol.

Macska:

Tuladagolés esetén vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkuléarisan beadva, az alabbi dozisban: a dexmedetomidin kezd6
dozisanak 6tszorose, pg/ttkg-ban szdmitva. 5 mg/ml-es koncentracidju atipamezolb6l egytized
térfogatnyit kell beadni, mint a 0,1 mg/ml Cepedex-bél.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tuladagolasa (az ajanlott adag haromszorosa) és
15 mg/ttkg ketamin egyuttes adasakor a dexmedetomidin altal kivaltott hatasok ellenstlyozasara is.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

A dexmedetomidin ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférheto a butorfanollal és a
ketaminnal.
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13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem

szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurodpai

Gyogyszeriugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

5 ml-es és 10 ml-es szintelen, I-es tipust injekcids Uveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugoval és
aluminium kupakkal lezéarva, kartondobozban.

A kartondoboz tartalma:
1 db 5 ml-es injekcids uUveg
1 vagy 5 db 10 ml-es injekcids Uveg

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Cepedex 0,5 mg/ml oldatos injekcid kutydk és macskak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Németorszéag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cepedex 0,5 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére
dexmedetomidin-hidroklorid

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatbanyag:

dexmedetomidin-hidroklorid 0,5 mg
(megfelel 0,42 mg dexmedetomidinnek)
Segédanyag(ok):

Metil-parahidroxibenzoét (E 218) 1,6 mg/ml
Propil-parahidroxibenzoéat 0,2 mg/mi

Tiszta, szintelen oldatos injekcid.

4., JAVALLAT(OK)

Neminvaziv, enyhén vagy mérsekelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez kutyaban
és macskaban, ha az éllat fékezése, szedalasa, illetve analgézia szlikséges.

Kutyaknal belgyogyaszati, illetve kisebb sebészeti beavatkozaskor butorphanol egyidejii
alkalmazésaval mély szedacio és analgézia létrehozéséara.

Kutyaban és macskaban az anesztézia bevezetéset és fenntartasat megel6z6en premedikacioként.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 sziv- és érrendszeri megbetegedés esetén.
Nem alkalmazhatd sulyos szisztémas betegség, illetve moribund allapot esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység estén.

6. MELLEKHATASOK

ap-adrenerg aktivitasa folytan a dexmedetomidin csokkenti a szivfrekvenciat és a testhomérsékletet.
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Egyes esetekben a 1égzésszam csokkenhet. Ritkan tiidé6démat jelentettek. A vérnyomas kezdetben
emelkedik, majd visszatér a normal vagy anndl alacsonyabb szintre. A normalis artérias oxigén-
koncentracio mellett a periférids érdosszehtizodas és kialakuld vénas deszaturacié miatt a nyalkahartyak
sdpadtta és/vagy kekesse valhatnak.

Az injekcid beadasat kovetd 5-10 percben hanyas fordulhat elé. Egyes kutyak és macskak az ébredés
sorén is hanyhatnak.

A szedéaci6 alatt izomremegés fordulhat el6.

A szedéacié alatt korneahomaly Iéphet fel. (lasd: A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges
ovintézkedések pontot).

Dexmedetomidin €s ketamin 10 perccel egymast kdvetd alkalmazasa esetén macskanal esetenként
eléfordulhat atrio-ventrikularis (AV-) blokk vagy extraszisztolé. A 1égzdszervi tiinetek koziil
bradipnoéra, intermittalé légzésre, hipoventillaciéra és apnoéra szamithatunk. A klinikai vizsgalatok
soran gyakran fordult el hipoxémia, kiilondsen a dexmedetomidin-ketamin anesztézia elsd

15 percében. Ilyen esetek utan hanyasrol, hipotermiardl, idegességrol is beszamoltak.

Kutyanal dexmedetomidin és butorfanol egyiittes alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé,
szabalytalan l1égzés (20-30 masodperc apnoét kovetden néhany gyors légvétel), hipoxémia, tremor,
izomrangas vagy Uszd-kusz6 mozgas, izgatottsdg, fokozott nyalzas, klendezés, hanyas, bevizelés,
borpir, hirtelen ébredés vagy elhuzodo szedacié fordulhat el6. Bradi- és tachiaritmiardl egyarant
beszamoltak. Ezek kdzott stlyos szinuszbradikardia, els6- és masodfoku AV blokk, szinuszleallas
vagy -sziinet el6fordulhat, csakigy, mint pitvari, kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolék.

Kutyaban a dexmedetomidin premedikacioként val6 alkalmazasa esetén bradipnoé, tachipnoé és
hanyas fordulhat eld. Bradi- és tachiaritmiarol egyarant beszamoltak, és ezek kozott stlyos
szinuszbradikardia, els6- és masodfoku AV blokk vagy szinuszleallas is el6fordulhat. Ritka esetben
kamrai vagy szupraventrikularis extraszisztolé, szinuszsziinet vagy harmadfokd AV blokk fordulhat
elo.

Macskaknal a dexmedetomidin premedikacioként térténé hasznalatakor hanyas, hanyinger, sapadt
nyalkahartyak és alacsony testhémérséklet el6fordulhat. A 40 mikrogramm/testtdmeg-kilogramm
(ttkg) adagos intramuszkuldris alkalmazas (amit ketamin vagy propofol kdvet) gyakran eredményez
szinuszbradikardiat és szinuszaritmiat, esetenként els6foka AV-blokkot és ritkan szupraventrikularis
extraszisztélét, kétcsucsu pitvardsszehlzodast, szinuszszinetet, masodfoka AV-blokkot vagy
pot/escape (itést.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitsban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
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Az allatgyogyészati készitmény adhat6:

— Kutya: intravénas és intramuszkularis alkalmazas.
— Macska: intramuszkularis alkalmazas.

Az éllatgyogyaszati készitmény megismételt injekcioként nem adhatd.

A dexmedetomidin, butorphanol és/vagy ketamin ugyanabban a fecskend6ben 6sszekeverhetd, mert
gyogyszerészeti szempontb6l kompatibilisek.

Az alébbi dozisok ajanlottak:

Kutya:

A dexmedetomidin adagja a testfeliilet alapjan szamitandé.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalasa, illetve analgézia szlikséges:

Intravénasan: legfeljebb 375 pg/testfeliilet-négyzetméter.
Intramuszkularisan: legfeljebb 500 pg/testfeliilet-négyzetméter.

Mély szedacidra és analgéziara butorfanollal (0,1 mg/ttkg) egyiitt adva a dexmedetomidin
intramuszkularis dozisa 300 ug/testfellilet-négyzetméter.

A dexmedetomidin premedikacios dozisa 125-375 pg/testfellilet-négyzetméter, amelyet az anesztéziat
igényl6 eljarasban 20 perccel az indukcid el6tt kell beadni. A dozist a sebészeti beavatkozas tipusahoz,
hosszahoz és a paciens viselkedésehez kell igazitani.

A dexmedetomidin és a butorfanol egyuttes hasznalatakor a szedativ és analgetikus hatas a beadast
kovetden 15 percen beliil észlelhetd. A szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 30 percen belil
éri el maximumat. A szedativ hatés legalabb 120, az analgetikus hatas legalabb 90 percig tart a beadast
kovetden. Spontan ébredés 3 oran belul varhato.

A dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentésen csokkenti az indukcios anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhal&cids narkotikum igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatban a propofol és thiopental igénye 30, illetve 60%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére
és fenntartasara hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni. Klinikai
vizsgalatban a dexmedetomidin a posztoperativ analgézia fenntartdsaban 0,5-4 6ran keresztil vett
részt. Ez az id6tartam azonban tobb valtozotol fiigg, és az orvos dontése alapjan az analgézia tovabb is
fenntarthato.

A testtdmeghez viszonyitott adagolas az alabbi tablazatban olvashatd. A kis mennyiségek pontos
adagolasa érdekében tanacsos megfeleléen beosztott fecskendot hasznalni.

Neminvaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas vizsgalatok, beavatkozasok elvégzéséhez, ha az allat
fékezése, szedalasa, illetve analgézia sziikséges, valamint premedikaciohoz
Kutya Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Testtdmeg 125 mikrogramm/m? 375 mikrogramm/m? 500 mikrogramm/m?*

(kg) (Mg/kg) (ml) (Mg/kg) (ml) (Hg/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
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13,1-15 5,2 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 11
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 13
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 14
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
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 19

*csak intramuszkularisan

Mély szedacio és analgézia létrehozésara butorfanollal

Kutya Dexmedetomidin
Testtémeg 300 mikrogramm/m? intramuszkularisan
(kg) (Hg/kg) (mL)
2-3 24 0,12
3,1-4 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
15,1-20 114 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 74 1
70,1-80 7,3 11
>80 7 1,2
Macska:

Nem-invaziv, enyhén vagy mérsékelten fajdalmas beavatkozasokhoz, melyeknél az allat fekezése,
szedalasa, illetve analgéziaja sziikséges, a dexmedetomidin-hidroklorid adagja 40 pg/ttkg, amely
0,08 ml/ttkg Cepedex-nek felel meg.

Macskak esetében a dexmedetomidint premedikéacidhoz is ugyanilyen dézisban kell alkalmazni. A
dexmedetomidinnal végzett premedikacio jelentdsen csokkenti az indukcids anyag sziikséges
mennyiségét, valamint az inhalacios narkotikum igényét az anesztézia fenntartasakor. Klinikai
vizsgalatokban a propofol igeny 50%-kal csokkent. Az anesztézia bevezetésére és fenntartasara
hasznalt minden anesztetikumot a hatasnak megfeleléen kell adagolni.

Az anesztézia eléréséhez 10 perccel a premedikacio utan 5 mg/ttkg ketamin im. adandé vagy propofol
intravénasan a hatasnak megfeleléen. A macskak szamara az adagolas az alabbi tablazatban olvashato.
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Mac__s ka Dexmedetomidin 40 mikrogramm/kg intramuszkulérisan
Testtomeg
(kg) (ug/kg) (ml)

1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 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. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vart szedativ és analgetikus hatas a beadast kovet6 15 percen beltl alakul ki, és legfeljebb 60 percig
all fenn. A szedacio atipamezollal felfiggeszthet6 (14sd: 12. pont a tuladagolasral).

Az atipamezol nem alkalmazhato a ketamin adasat kovet6 30 percen beldl.

A dugo legfeljebb 100 alkalommal biztonsadgosan atszurhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 56 napig.

Ez az allatgydgyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltlintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A dexmedetomidin alkalmazésat 16 hetesnél fiatalabb kdlyokkutydkban és 12 hetesnél fiatalabb
macskakdlykokben nem vizsgaltak.

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges Ovintezkedések:
A kezelt allatot allando, meleg hdmérsékleten kell tartani a beavatkozas alatt és utén is.

12 oréval a Cepedex alkalmazasa elétt az allatokat javasolt éheztetni. Ivoviz adhato.

A kezelés utan az éllatoknak addig nem szabad enni vagy inni adni, amig azok nyelni nem tudnak.
A szedacio alatt korneahomaly 1éphet fel. A szemek védelmérol megfelel6 nedvesité hasznalataval
kell gondoskodni.

1d6s allatokon csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozo6an tenyészhimek esetében.

Az ideges, agressziv, izgatott allatot a kezelés megkezdése el6tt hagyni kell lecsillapodni.
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A 1égzést és a keringést gyakran és rendszeresen ellendrizni kell. A megfelelé monitorozashoz
pulzoximéter alkalmazasa hasznos lehet, de nem feltétlenul sziikseéges. Macskéak altatasakor a
dexmedetomidin és a ketamin egymast kovet6 alkalmazasakor varhato 1égzésdepresszid, illetve apnoe
esetére, a mesterséges I¢legeztetéshez sziikséges eszkozoket eld kell késziteni. Feltételezett vagy
észlelt hipoxémia esetére oxigénforras biztositasa ajanlott.

Beteg vagy legyenglt kutyanal és macskanal az anesztézia bevezetését és fenntartasat megel6z6en
premedikacioként dexmedetomidint csak a kockazat-eldny mérlegelésével szabad alkalmazni.

Kutyaban és macskdban a dexmedetomidin premedikacioként valo hasznalata jelentésen csokkenti az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges indukcios gydgyszerkészitmény mennyiségét. Az intravénas
indukcios készitményadasakor figyelni kell a hatast. Az anesztézia fenntartasakor az inhalaciés
anesztetikum igény is csokken.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A dexmedetomidin egy szedativ és altatd hatasu szer. Fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarniaz
Oninjekciozas elkeriilése érdekében. Véletlen lenyelés vagy 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a haszndlati utasitast vagy a cimkét az orvosnhak, de NEM
SZABAD VEZETNI, mert a készitmény kébultsagot és vérnyomasvaltozast okozhat.

Terhes nok kiilonos koriiltekintéssel jarjanak el azoninjekcidzas elkeriilése érdekében, mert a
szisztémas keringésbe torténd véletlen bekerlilése esetén a szer méhdsszehuzodasokat es alacsony
magzati vérnyomast okozhat.

A borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezést keriilni kell; impermeabilis kesztyli viselése
javasolt. Borre vagy nyalkahdartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni az érintett borteriiletet nagy
mennyiségll vizzel, és le kell venni a borrel kdzvetleniil érintkezd szennyezett ruhdt. Szembe kertilés
esetén bo folydvizzel ki kell bliteni a szemet. Tiinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

A hat6anyag iranti ismert talérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
Gvatosan Kkell eljarni.

Tanacs a kezel6orvosok részére: A dexmedetomidin egy az-adrenoceptor-agonista; a felszivodas utan
jelentkezo tiinetek a kdvetkezok lehetnek: dozisfiiggd kabultsag, 1égzésdepresszio, bradikardia,
hipotodnia, szajszarazsag ¢és hiperglikémia. Kamrai aritmiak el6fordulasarol is beszamoltak. A 1éguti és
hemodinamikai zavarokat tlinetileg kell kezelni. A specifikus a.-adrenoceptor-antagonistat, az
atipamezolt, melynek hasznalata csak kisallatoknal engedélyezett, emberben csak kisérletek soran a
dexmedetomidin indukalta hatasok antagonizalasara hasznaltak.

Vemhesséq vagy laktacio idején torténd alkalmazas:
Nincs adat a dexmedetomidin artalmatlansagara vonatkozoan a vemhesség és szoptatas alatt a
célallatokban. Ezért a termék alkalmazésa vemhesség és szoptatas idején nem ajanlott.

Gyobqgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas, kozponti idegrendszeri depresszans egyidejii alkalmazasakor a dexmedetomidin hatasa
fokozddhat, ezért ilyenkor a dézist korrigélni kell. Antikolinerg szerek alkalmazasa a dexmedetomidin
mellett fokozott 6vatossagot igényel.

A dexmedetomidint kdveté atipamezol adasa gyors hatascsokkenést és rovidebb ébredési periddust
okoz. 15 percen belll a kutyak és macskak szabalyosan ébrednek és talpra allnak.

Macska: 5 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejli intramuszkularis beadasat
kovetden a dexmedetomidin csticskoncentracioja kétszeresére nétt, de a Tmax Nem valtozott.
A dexmedetomidin felezési ideje 1,6 Grara, a teljes expozicié (AUC) pedig 50%-kal nétt.

10 mg/ttkg ketamin és 40 pg/ttkg dexmedetomidin egyidejii adasa tachikardiat okozhat.
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Az atipamezol nem fuggeszti fel a ketamin hatését.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Kutya:

Tualadagolés esetén, vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben az atipamezol
megfeleld dozisa a dexmedetomidin kezd6 adagjanak tizszerese (pg/ttkg, vagy pg/testfelszin-
négyzetméter). 5 mg/ml-es koncentracidju atipamezolbdl ugyanakkora térfogatnyit kell beadni, mint a
0,5 mg/ml Cepedex-bdl, fiiggetleniil a Cepedex beadasi modjatol.

Macska:

Tuladagolas vagy a dexmedetomidin hatasara kialakult életveszélyes helyzetben a megfeleld
antagonista az atipamezol, intramuszkularisan beadva, az alabbi dézisban: a dexmedetomidin kezd6
dozisénak 6tszorose, pg/ttkg-ban szdmitva. 5 mg/ml-es koncentracioju atipamezolbol feleannyi
térfogatnyit kell beadni, mint a 0,5 mg/ml Cepedex-bdl.

Ez a mennyiség alkalmas a dexmedetomidin tlladagolasa (az ajanlott adag haromszorosa) és
15 mg/ttkg ketamin egyuttes adasakor a dexmedetomidin altal kivaltott hatasok ellenstlyozasara is.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

A dexmedetomidin ugyanabban a fecskenddben legalabb két 6ran at 6sszeférhet6 a butorfanollal és a
ketaminnal.

13. AFEL NEM HASZNALT KES;ZI’TMENY VAGY,HULLAD,EKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZOUTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem

szlikséges allatgyogyaszati keészitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 talalhatd az Europai

Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

5 ml-es, 10 ml-es és 20 ml-es szintelen, I-es tipust injekcids Uveg, bevonattal ellatott brombutil
gumidugdval és aluminium kupakkal lezarva, kartondobozban.

A kartondoboz tartalma:

1 db 5 ml-es injekcids tveg

1 vagy 5 db 10 ml-es injekcids Uveg

1 db 20 ml-es injekcios liveg

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Peny06smka bearapus
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 Fredenshorg
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)\ada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

eppovia

Espafa

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemania

France

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Déitschland

Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszég

Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

[I-Germanja

Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Duitsland

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg
info@scanvet.dk

Danmark

Osterreich

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemanha
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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

pyskaland

Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Kvbmpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Feppovia

Latvija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija
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Romaénia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Slovenija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemcija

Slovenské 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
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