LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cepedex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltaa:
Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaa 0,42 mg:aa deksmedetomidiinia).

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttdvit sedaatiota ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvédén sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissé.

Esiladkityksena koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Deksmedetomidiinin kdyttdd ei ole tutkittu alle 16 viikon ikiisilld koiranpennuilla eiké alle 12 viikon
ikaisilla kissanpennuilla.



4.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdvé tasaisen ldmpiméssd ympéristossé seké toimenpiteen,
ettd herddmisen ajan.

On suositeltavaa, ettd eldin paastoaa 12 tunnin ajan ennen Cepedexin antoa. Eldin saa juoda vetta
vapaasti.

Hoidon jélkeen eldimelle annetaan vettd ja ruokaa vasta sitten, kun se pystyy nieleméén.

Sedaation aikana saattaa ilmeté sarveiskalvon samentumaa. Silmét tulee suojata soveltuvalla silmid
kostuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva varoen vanhoilla eldimilla.

Deksmedetomidiinin turvallisuutta ei ole selvitetty siitosuroksilla.
Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Potilaan sydédmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdannoéllisesti. Pulssioksimetristd
voi olla hydtyd, mutta riittdva valvonta ei valttimatta edellytd sen kayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemisti tai hengityspysdhdyksid kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kéytetdan (perdkkéin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi my0s olla saatavilla, mikéli
epdilldén tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat sekd heikkokuntoiset koirat ja kissat tulisi esildékitd deksmedetomidiinilla ennen
yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hy6tysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kaytto esiladkityksena koirilla ja kissoilla vihentdd merkittavasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen méérad. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyté tarkkailla annosteltaessa induktioldékevalmistetta laskimoon. My6s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sen késittelyssé on oltava varovainen itseensé
injektoimisen vélttdmiseksi. Jos valmistetta on injisoitu vahingossa itseensa tai jos sitd on nielty, on
kaannyttava valittdmasti 14dkarin puoleen ja ndytettivi tille pakkausselostetta tai etikettid, mutta ALA
AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessddan noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensé injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpédiseméttomien suojakésineiden kéyttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelld. Oireiden ilmaantuessa on kdannyttdvé ladkarin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee késitelld
valmistetta varoen.

Ohje ladkarille: deksmedetomidiini on az-adrenoseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa



annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisti, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarisia rytmihdiriditd on myds raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd a,-adrenergisten reseptorien
antagonistia atipametsolia, joka on hyviksytty kaytettavaksi eldimilld, on kéytetty ihmiselld vain
kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

az-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini laskee syddmen sykettd ja alentaa
ruumiinldmpoa.

Hengitystiheys saattaa laskea joillakin koirilla ja kissoilla. Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoin.
Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertdviltd, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.

Eldin saattaa oksentaa 5—10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista.
Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa myds heradmisvaiheessa.

Sedaation aikana voi esiintya lihasvapinaa.

Sedaation aikana voi esiintyé sarveiskalvon samentumaa (ks. myos kohta 4.5).

Kun kissoille annetaan ensin dexmedetomidiinia ja sen jdlkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
esiintyé eteiskammiokatkoksia tai lisdlyontejd. Myds hengitystiheyden laskua, hengityspysdhdyksia,
hypoventilaatiota ja epasddnndllistd hengitystd voi esiintyd. Veren alentunut happipitoisuus oli
tavallista kliinisissé tutkimuksissa, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaisten 15
minuutin aikana. Kayton jélkeistd oksentelua, alilimpoisyyttd ja hermostuneisuutta on myos
raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetdin samaan aikaan koirilla, niilld voi esiintyd
hengitystiheyden laskua tai nousua, epasaannollistd hengitysti (20—30 sekuntia kestéva tauko
hengityksessé, jota seuraa tihed hengittdminen), veren alentunutta happipitoisuutta, lihasten nykimisté
tai vapinaa tai jalkojen nykimisti, kiihtymysta, liiallista kuolaamista, oksennusliikkeit, oksentelua,
virtsaamista, ihon punoitusta, dkillisid ylosnousuja tai pitkittynyttd sedaatiota. Syddmen rytmihairioita,
joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyytté, on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia,
ensimmaisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos, sinuspysihdys tai -tauko seké atriaalisia,
supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kdytetddn esilddkityksend koirilla, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysti (tachypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmihairioitd, joihin liittyy
hidas- ja tihedlyontisyyttd on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia seka
ensimmaisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos ja sinuspysdhdys. Supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, sinuspysahdyksia ja kolmannen asteen
eteiskammiokatkoksia voi esiintyéd harvoissa tapauksissa.

Kun deksmedetomidiinia kéytetdan esildékityksend kissoilla, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkailya,
limakalvojen kalpeutta ja alilimpdd. Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksella 40
mikrogrammaa/kg painokiloa kohti (yhdessé ketamiinin tai propofolin kanssa) aiheutti usein sinus
bradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmaisen asteen eteiskammiokatkosta, ja harvoin
supraventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, eteislisélyontejd, sinuspyséhdyksid, toisen asteen
eteiskammiokatkoksia tai korvauslydntejé/rytmeja.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldint4)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinta)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi sen kdyttda tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Jos tdtd valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien
aineiden kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen
sovittaminen on tarpeen. Antikolinergisia valmisteita on kéytettédvi varoen deksmedetomidiinin
kanssa.

Atipametsolin antaminen deksmedetomidiinin jdlkeen kumoaa deksmedetomidiinin vaikutukset
nopeasti ja lyhentdd herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat tavallisesti hereilld ja seisovat 15 minuutissa.

Kissat:

Kun kissoille on annettu 40 mikrogrammaa/kg painokiloa kohti deksmedetomidiinia yhdessé 5 mg/kg
painokiloa kohti lihaksensisédisen ketamiiniannoksen kanssa, deksmedetomidiinin huippupitoisuus
suureni kaksinkertaiseksi, mutta T ma-arvoon sillé ei ollut vaikutusta. Deksmedetomidiinin
eliminaation puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin ja kokonaisaltistus (AUC) kasvoi 50 prosentilla.

Jos kissoille annetaan 10 mg/kg painokiloa kohti suuruinen ketamiiniannos samanaikaisesti

40 mikrogrammaa/kg painokiloa kohti suuruisen deksmedetomidiiniannoksen kanssa, syddmen
nopealydntisyyttd voi ilmeté.

Atipematsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Tédma eldinladkevalmiste on tarkoitettu kéytettdvéksi:

- koirille: laskimoon tai lihakseen
- kissoille: lihakseen.

Eldinladkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.
Kumitulpan ldpi voidaan pistda turvallisesti sata kertaa.

Deksmedetomidiini, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa koska aineiden
on osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Seuraavaa annostusta suositellaan:

Koirat:

Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiiviset, lievai tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavat
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintdan 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddn 500 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sité kdytetdén yhdessé butorfanolin (0,1 mg/kg painokiloa kohti) kanssa syvéédn sedaation ja

analgesiaan, lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/neliémetri ruumiin
pinta-alaa.



Deksmedetomidiinin esilddkitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissda 125-375
mikrogrammaa/nelidmetri ruumiin pinta-alaa annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota.
Annos méardytyy tehtévin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kiyttod saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua antamisen jdlkeen. Suurin sedatiivinen ja
analgeettinen vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua ladkkeen antamisesta. Sedaatio kestda
viahintddn 120 minuuttia lddkkeen antamishetkestd ja analgesia kestdd vahintdédn 90 minuuttia.
Spontaani herdédminen tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esiladkitys deksmedetomidiinilla vahentdd merkittdvasti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian
ylldpidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin maardé. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin tarve viheni
30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kaytettivid
ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa deksmedetomidiini pidensi
leikkauksen jélkeistd analgesiaa 0,5—4 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin monista eri muuttujista, ja muita
kipuldékkeiti tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid miirid annettaessa on
suositeltavaa kayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.

Noninvasiivisiin, lieviii tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttiiviit sedaatiota ja analgesiaa seki esildiikitykseen
Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini

painokilot | 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m’ 500 mikrogrammaa/m?"

(kg) (meg/kg) (ml) (meg/kg) (ml) (meg/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 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
37,145 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

*Vain lihakseen




Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa
Koiran Deksmedetomidiini

painokilot 300 mikrogrammaa/m? lihakseen

(kg) (mcg/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
15,1-20 114 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 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Kissat:

Annostus kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg, miké vastaa Cepedexin
annosta 0,08 ml a/kg kéytettynd noninvasiivisissa, lievéé tai kohtalaista kipua aiheuttavissa, sedaatiota
ja analgesiaa sekd eldimen paikallaanoloa edellyttdvissd toimenpiteissa.

Jos deksmedetomidia kéytetddn esilddkityksend kissoilla, annos on sama. Esilakitys
deksmedetomidiinilla vihentdd merkittivésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian yllédpidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin maarad. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin tarve vdheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kéytettivié ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jdlkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsiséisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

Kissan Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
painokilot
(kg) (meg/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

Koirat ja kissat
Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa l4ékityksestd ja se sdilyy



aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 4.10) Atipametsolia ei
tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai jos deksmedetomidiinin vaikutukset uhkaavat koiran henked, atipametsolin
sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos (mikrogrammaa/kg painokiloa kohti tai
mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa). Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kaytettava
annostilavuus on sama kuin Cepedexin (0,5 mg/ml) annostilavuus koiralle riippumatta Cepedexin
antoreitista.

Kissat

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat mahdollisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastaldike on atipametsoli annosteltuna lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina/kg. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml) kéytettava
annostilavuus on puolet kissalle annetun Cepedexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut ) yliannoksen deksmedetomidiinié (kolme kertaa suositusannos) ja ketamiinia 15
mg/kg painokiloa kohti, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia deksmedetomidiinin vaikutusten
kumoamiseksi.

4.11 Varoaika (varoajat)

Ei oleellinen

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Unilddkkeet ja sedatiivit.
ATCvet-koodi: QNO5CM18.

5.1 Farmakodynamiikka

Cepedexin vaikuttava aine on deksmedetomidiini, joka aikaansaa sedaation ja analgesian koirilla ja
kissoilla. Sedaation ja analgesian kesto ja syvyys riippuvat annoksen suuruudesta. Suurimman
vaikutuksen vallitessa eldin on rentoutunut, makaa paikallaan eikd reagoi ulkopuolisiin drsykkeisiin.

Deksmedetomidiini on potentti ja selektiivinen a,-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estda
noradrenaliinin vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista. Sympaattinen neurotransmissio estyy,
ja tajunnan taso laskee. Deksmedetomidiinin annostuksen jidlkeen voidaan todeta syketiheyden laskua
ja satunnaisia eteiskammiokatkoksia. Alussa ilmenevéan verenpaineen nousun jilkeen verenpaine
laskee normaaliksi tai normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Deksmedetomidiinilla on my0s useita muita a,-adrenergisten reseptorien valittimid vaikutuksia, mm.
piloerektio, mahasuolikanavan motoristen ja sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja
hyperglykemia.

Ruumiinldmpo voi laskea lievisti.
5.2 Farmakokinetiikka

Lipofiilisend yhdisteend deksmedetomidiini imeytyy hyvin lihaksensisdisesti annettuna.
Deksmedetomidiini jakautuu nopeasti elimistossé ja lapdisee hyvin veri-aivoesteen. Rotilla tehtyjen
tutkimusten mukaan enimmaéispitoisuus keskushermostossa on moninkertainen vastaavaan
plasmapitoisuuteen verrattuna. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu suuressa maarin (> 90 %)



plasman proteiineihin.

Koirat: Annettaessa koiralle 50 mikrogrammaa/kg painokiloa kohti lihakseen maksimipitoisuus
plasmassa, noin 12 nanogrammaa/ml, saavutetaan 0,6 tunnissa. Deksmedetomidiinin hydtyosuus on
60 %, ja ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 0,9 1/kg painokiloa kohti. Eliminaation
puoliintumisaika (t2) on 40— 50 minuuttia.

Koiralla tirkeimpié biotransformaatiotapoja ovat hydroksylaatio, glukuronihappokonjugaatio ja
maksan N-metylaatio. Milldén tunnetuista aineenvaihduntatuotteista ei ole farmakologista vaikutusta.
Aineenvaihduntatuotteet erittyvét padasiassa virtsaan ja vahdisemmaissd méaérin ulosteeseen.
Deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Sen
vuoksi on odotettavissa, ettd puoliintumisaika pitenee yliannostusten yhteydessa tai sellaisissa
tapauksissa, joissa deksmedetomidiinia annetaan yhdessd maksan verenkiertoon vaikuttavien
ladkeaineiden kanssa.

Kissat: Cmax on 17 ng/ml annettaessa 40 mikrogrammaa/kg lihakseen. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 0,24 tunnissa lihakseen annon jilkeen. Ndenndinen jakautumistilavuus (Vd) on 2,2 I/kg
painokiloa kohti ja eliminaation puoliintumisaika ((t2) on 1 tunti.

Kissalla biotransformaatiot tapahtuvat hydroksylaatiolla maksassa. Aineenvaihduntatuotteet erittyvét
padasiassa virtsaan (51 % annoksesta) ja vihemmassd méairin ulosteeseen. Kuten koirilla, kissoilla
deksmedetomidiinin puhdistuma on suuri, ja sen eliminaatio riippuu maksan verenkierrosta. Jos
ladkettd kdytetddn suositeltua suurempina annoksina tai yhdessd muiden maksan verenkiertoon
vaikuttavien lddkkeiden kanssa, puoliintumisaika todennikdisesti pitenee.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (E524) (pH:n saitelyyn)
Kloorivetyhappo (E507) (pH:n sdételyyn)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.

Deksmedetomidiini sdilyy kdyttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vihintdédn kahden tunnin ajan.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 56 pdivaa

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa kirkas tyypin I 5 ml:n, 10 ml:n ja 20 ml:n lasipullo jossa on paéllystetty

bromibutyylitulppa ja alumiinisuljin.
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Pakkauskoot (pahvikotelo):

1 pullo (5 ml)

1 tai 5 pulloa (10 ml)

1 pullo (20 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdimaton eldinlddke tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on havitettdva paikallisten méédraysten

mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/200/004-007

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispéivimaéra: 13/12/2016

Uudistamispaivamadara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Yksityiskohtaista tietoa tédstd eldinlddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla
(http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen

1"


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

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo (0,5 mg/ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Cepedex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal’]

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltaa:
Deksmedetomidiinihydrokloridia 0,5 mg
(vastaa deksmedetomidiinia 0,42 mg).

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

5ml
10 ml
5x 10 ml
20 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

- Koirille: laskimoon tai lihakseen.
- Kissoille: lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:
Kestoaika pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 56 pdivaa
Kéyta lavistetty pakkaus ............ mennessa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havitys: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.
Vain eldinlddkarin maérayksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasipullo, 5, 10 tai 20 ml (0,5 mg/ml)

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cepedex 0,5 mg/ml injektio
deksmedetomidiinihydrokloridi

tal’]

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,5 mg/ml

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

5 ml
10 ml
20 ml

4. ANTOREITIT

Koirille: i.v., i.m. Kissoille: i.m.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}:

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.: {kuukausi/vuosi}
Kayta lavistetty pakkaus ............ mennessa

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Cepedex 0,5 mg/ml injektioneste, liuos, koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cepedex 0,5 mg/ml injektioneste, livos, koirille ja kissoille
deksmedetomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,5 mg
(vastaa deksmedetomidiinia 0,42 mg).
Apuaine(et):

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,6 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas vériton injektioneste.

4. KAYTTOAIHE(ET)

Koiran ja kissan noninvasiiviset, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset,
jotka edellyttavit sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa.

Koirien syvédén sedaatioon ja analgesiaan yhdessé butorfanolin kanssa ladketieteellisissa tutkimuksissa
ja pienissé kirurgisissa toimenpiteissa.

Esiladkityksend koirilla ja kissoilla ennen yleisanestesian induktiota ja ylldpitoa.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttéé, jos eldimelld on sydén- tai verisuonisairaus.
Ei saa kayttid eldimilld, joilla on vakava systeemisairaus tai joiden tila on henkeduhkaava.
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

az-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi deksmedetomidiini laskee syddmen sykettd ja alentaa
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ruumiinlampoa.

Hengitystiheys saattaa laskea joillakin kissoilla ja koirilla. Keuhkoedeemaa on raportoitu harvoissa
tapauksissa. Verenpaine nousee aluksi, mutta palaa sitten normaaliksi tai normaalia matalammaksi.
Adreisverisuonten supistumisen ja laskimoveren happisaturaation pienenemisen vuoksi limakalvot
voivat vaikuttaa vaaleilta ja/tai sinertiviltd, vaikka valtimoveren happipitoisuus on normaali.

Eldin saattaa oksentaa 5—10 minuutin kuluttua valmisteen injisoinnista.
Jotkut koirat ja kissat saattavat oksentaa myds heradmisvaiheessa.
Lihasvapinaa voi esiintyd sedaation aikana.

Sedaation aikana voi esiintya sarveiskalvon samentumaa (ks. myds Valmisteen kayttoon eldimilla
liittyvét varotoimet -kohta).

Kun kissoille annetaan ensin deksmedetomidiinia ja sen jilkeen (10 minuutin kuluttua) ketamiinia, voi
esiintyd eteiskammiokatkoksia tai lisdlyontejd. Myos hengitystiheyden laskua, epasidénnollista
hengitystd, hypoventilaatiota ja hengityspyséhdyksié voi esiintyd. Veren alentunut happipitoisuus oli
tavallista kliinisissé tutkimuksissa, etenkin deksmedetomidiini-ketamiinianestesian ensimmaisten 15
minuutin aikana. Kdyton jéalkeistd oksentelua, alilimp0isyyttd ja hermostuneisuutta on lisdksi
raportoitu.

Kun deksmedetomidiinia ja butorfanolia kdytetdéin samaan aikaan koirilla, niilld voi esiintya
hengitystiheyden laskua tai nousua, epésédénnollistéd hengitysté (20-30 sekuntia kestévé tauko
hengityksessé, jota seuraa tihed hengittdminen), veren alentunutta happipitoisuutta, lihasten nykimisté
tai vapinaa tai jalkojen nykimist4, kiithtymysta, liiallista kuolaamista, oksennusliikkeitd, oksentelua,
virtsaamista, ihon punoitusta, dkillisid ylosnousuja tai pitkittynyttd sedaatiota. Syddmen rytmih&ir6ita,
joihin liittyy hidas- ja tihedlyontisyytté, on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia,
ensimmaisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos, sinuspysdhdyksen tai -tauon seké atriaalisia,
supraventrikulaarisia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.

Kun deksmedetomidiinia kdytetddn esilddkityksend koirilla, niilld voi esiintyd hengitystiheyden laskua
(bradypnea) tai nopeaa hengitysta (tachypnea) ja oksentelua. Syddmen rytmih&ir6ité, joihin liittyy
hidas- ja tihedlyOntisyyttd, on raportoitu. Niihin voi liittyd korostunut sinusbradykardia sekd
ensimmadisen tai toisen asteen eteiskammiokatkos ja sinuspysdhdys. Supraventrikulaarisia ja
ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, sinuspyséhdyksia ja kolmannen asteen
eteiskammiokatkoksia voi esiintyé harvoissa tapauksissa.

Kun deksmedetomidiinia kéytetdan esilddkityksend kissoilla, niilld voi esiintyd oksentelua, yokkéilya,
limakalvojen kalpeutta ja alilimpdd. Valmisteen anto lihaksensisdisesti annoksella 40
mikrogrammaa/kg painokiloa kohti (yhdesséd ketamiinin tai propofolin kanssa) aiheutti usein sinus
bradykardiaa ja sinusarytmiaa, satunnaisesti ensimmadisen asteen eteiskammiokatkosta, ja harvoin
supraventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, eteislisélyontejd, sinuspyséhdyksid, toisen asteen
eteiskammiokatkoksia tai korvauslyontejd/rytmeja.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua elédinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI (-REITIT) JA ANTOTAVAT KOHDE-
ELAINLAJEITTAIN

Tama eldinlddkevalmiste on tarkoitettu kaytettavaksi seuraaville eldimille:
- koirat: laskimoon tai lihakseen
- kissat: lihakseen.

Eldinladkevalmiste on tarkoitettu annettavaksi vain kertainjektiona.

Deksdemetomidiini, butorfanoli ja/tai ketamiini voidaan sekoittaa samassa ruiskussa, koska aineiden
on osoitettu olevan farmaseuttisesti yhteensopivia.

Suositeltavat annokset on esitetty seuraavassa taulukossa:

Koirat:
Deksmedetomidiinin annokset perustuvat ruumiin pinta-alaan.

Ei-invasiiviset, lievéa tai kohtalaista kipua aiheuttavat toimenpiteet ja tutkimukset, jotka edellyttavit
eldimen paikallaanoloa, sedaatiota ja kivunlievitysta:

Laskimonsisdisesti: enintddan 375 mikrogrammaa/ nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.
Lihaksensisdisesti: enintddan 500 mikrogrammaa/nelidmetri koiran ruumiin pinta-alaa.

Kun sité kdytetddn yhdessé butorfanolin (0,1 mg/kg painokiloa kohti) kanssa syvédn sedaation ja
analgesiaan, lihakseen annettava annos deksmedetomidiinia on 300 mikrogrammaa/m2 (ruumiin pinta-
ala).

Deksmedetomidiinin esilédékitysannos on anestesiaa vaativissa toimenpiteissi 125-375
mikrogrammaa/m?2 (ruumiin pinta-ala) annettuna 20 minuuttia ennen anestesian induktiota. Annos
madrdytyy tehtidvin leikkauksen, toimenpiteen keston ja potilaan luonteen mukaan.

Deksmedetomidiinin ja butorfanolin samanaikainen kiytt6 saa aikaan sedatiivisen ja analgeettisen
vaikutuksen, joka alkaa viimeistddn 15 minuutin kuluttua. Suurin sedatiivinen ja analgeettinen
vaikutus saavutetaan 30 minuutin kuluttua laskkeen antamisesta. Sedaatio kestééd véhintdin 120
minuuttia lddkkeen antamishetkesté ja analgesia kestdé vahintdén 90 minuuttia. Spontaani herddaminen
tapahtuu kolmen tunnin kuluessa.

Esildékitys deksmedetomidiinilla vihentdd merkittdvésti tarvittavaa induktioldékeannosta ja
nukutuksen yllépidossa tarvittavan inhalaatioanesteetin méérad. Kliinisessa tutkimuksessa propofolin
tarve vaheni 30 prosenttia ja tiopentaalin 60 prosenttia. Kaikkia nukutuksen induktiossa tai yllapidossa
kaytettivid ladkeaineita tulee annostella vasteen mukaan. Kliinisessé tutkimuksessa
deksmedetomidiini pidensi leikkauksen jalkeisti analgesiaa 0,54 tuntia. Kesto riippuu kuitenkin
monista eri muuttujista, ja muita kipuldédkkeité tulee antaa kliinisen arvion mukaisesti.

Vastaavat annokset painokiloa kohti on esitetty alla olevissa taulukoissa. Pienid miirid annettaessa on

suositeltavaa kiyttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annostus olisi
mahdollisimman tarkka.
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Noninvasiivisiin, lievii tai kohtalaista kipua aiheuttaviin toimenpiteisiin ja tutkimuksiin, jotka
edellyttiviit sedaatiota ja analgesiaa seké esiliidkitykseen
Koiran Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini Deksmedetomidiini
painokilot | 125 mikrogrammaa/m? 375 mikrogrammaa/m? 500 mikrogrammaa/m?*
(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 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

*

Vain lihakseen

Syviin sedaatioon ja analgesiaan yhdessi butorfanolin kanssa

Koiran Deksmedetomidiini
painokilot 300 mikrogrammaa/m? lihakseen
(kg) (mcg/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 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
Kissat:

Annos kissoille on 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinihydrokloridia/kg painokiloa kohti, mika
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vastaa Cepedex-annosta 0,08 ml /kg kdytettynd noninvasiivisissa, lievda tai kohtalaista kipua
aiheuttavissa, sedaatiota ja analgesiaa seké eldimen paikallaanoloa edellyttidvisséd toimenpiteissé.

Jos deksmedetomidia kdytetddn esilédédkityksend kissoilla, annos on sama. Esilddkitys
deksmedetomidiinilla vihentda merkittdvésti tarvittavaa induktiolddkeannosta ja anestesian yllédpidossa
tarvittavan inhalaatioanesteetin maarda. Kliinisessé tutkimuksessa propofolin tarve viheni 50
prosenttia. Kaikkia anestesian induktiossa tai ylldpidossa kdytettidvia ladkeaineita tulee annostella
vasteen mukaan.

Anestesia voidaan indusoida 10 minuuttia esilddkityksen jilkeen antamalla lihakseen ketamiinia 5
mg/kg painokiloa kohti tai propofolia laskimonsisdisesti kunnes vaste saavutetaan. Annostus kissoille
on esitetty alla olevassa taulukossa.

p:i<111soslililllo ¢ Deksmedetomidiini 40 mikrogrammaa/kg lihakseen
(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,13 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. ANNOSTUSOHJEET
Odotettu sedaatio ja analgeettinen vaikutus saavutetaan 15 minuutin kuluessa l4ékityksestd ja se sdilyy
aina 60 minuuttiin saakka. Vaikutus voidaan kumota atipametsolilla (ks. kohta 12 Yliannostus).

Atipametsolia ei tule antaa ennen kuin 30 minuuttia ketamiinin antamisesta on kulunut.

Kumitulpan ldpi voidaan pistdd turvallisesti sata kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Kestoaika sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeen: 56 paivaa.

Tédma eldinladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Tété eldinlddkevalmistetta ei saa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopédivimaéran jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivé tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeisté péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Deksmedetomidiinin antamista alle 16 viikon ikdisille koiranpennuille ja alle 12 viikon ikéisille
kissanpennuille ei ole tutkittu.
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Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Deksmedetomidiinia saanut eldin on pidettdvé tasaisen ldmpiméssd ympéristossé toimenpiteen ajan
herddmiseen saakka.

Eléinten on suositeltavaa paastota 12 tuntia ennen Cepedexin antamista. Vetti eldimille saa kuitenkin
antaa.

Hoidon jélkeen eldimelle ei saa antaa vetti tai ruokaa, ennen kuin se pystyy nieleméén.
Sedaation aikana voi ilmeté sarveiskalvon samentumaa. Eldimen silmét on suojattava sopivalla silmid
kosteuttavalla valmisteella.

Valmistetta on kdytettdva vanhoilla eldimilld varoen.
Deksmedetomidiinin turvallisuutta siitosuroksilla ei ole varmistettu.

Hermostuneiden, aggressiivisten tai kithtyneiden eldinten on annettava rauhoittua ennen hoidon
aloittamista.

Eldimen syddmen ja hengityselinten toiminta tulee tarkistaa usein ja sdénndllisesti. Pulssioksimetristé
voi olla hydtyd, mutta riittdvé valvonta ei valttdmattd edellytd sen kéayttoa.

Hengityksen manuaaliseen avustamiseen tulisi olla mahdollisuus, mikéli havaitaan hengityksen
heikkenemisti tai hengityspysdhdyksid, kun deksmedetomidiinia ja ketamiinia kdytetddn (perdkkdin
annosteltuina) anestesian aikaansaamiseksi kissalla. Happea tulisi myo0s olla saatavilla, mikali
epdilldén tai todetaan veren alentunutta happipitoisuutta (hypoksemia).

Sairaat ja heikot koirat seka kissat tulisi esilddkitd deksmedetomidiinilla ennen yleisanestesian
induktiota ja ylldpitoa varten vasta, kun riski-hyotysuhde on arvioitu.

Deksmedetomidiinin kdyttd koirien ja kissojen esildékityksend vihentdd merkittavasti nukutuksen
induktiossa tarvittavan induktioldékevalmisteen méarda. Saavutettua vaikutuksen voimakkuutta on
syyté tarkkailla annosteltaessa induktioldékevalmistetta laskimoon. My6s inhalaatioanesteetin tarve on
pienempi nukutuksen ylldpidon aikana.

Erityisvarotoimet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Deksmedetomidiini on sedatiivi ja nukutusaine. Sitd késittelevén henkilon on oltava varovainen, jotta
hén ei pistd valmistetta vahingossa itseensa. Jos valmistetta on vahingossa injisoitu itseen tai jos sitd
on nielty, on kddnnyttava valittomasti ladkéarin puoleen ja naytettdva tille pakkausselostetta tai
etikettii, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia voi esiinty4.
Raskaana olevien naisten on valmistetta késitellessdéin noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta
itseensé injisoimista ei tapahdu, koska systeemisen altistumisen jélkeen voi esiintyd kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Vilta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille; ldpédiseméattomien suojakésineiden kéyttd
on suositeltavaa. Jos valmistetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld, ja riisu
suorassa kosketuksessa ihon kanssa olevat vaatteet, joille on roiskunut valmistetta. Jos valmistetta
joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedelléd. Oireiden ilmaantuessa on kéannyttdva ladkéarin
puoleen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on kaytettava
valmistetta varoen.

Ohje ladkarille: deksmedetomidiini on a,-adrenoseptorien agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa
annoksen suuruuden mukaan sedaatiota, hengityksen heikkenemisté, bradykardiaa, hypotensiota, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Ventrikulaarista arytmiaa on my0s raportoitu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd a,-adrenergisten reseptorien
antagonistia, atipametsolia, joka on hyvaksytty kaytettavaksi eldimilld, on kdytetty ihmiselld vain
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kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Kayttd tiineyden ja laktaation aikana:
Deksmedetomidiinin turvallisuutta kohde-eldinlajien tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Sen vuoksi kéyttod tiineyden tai laktaation aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden ja kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jos valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen mukauttaminen
on tarpeen. Antikolinergisid aineita tulee kdyttda varoen deksmedetomidiinin kanssa.

Atipametsolin antaminen deksdemetomidiinin jalkeen kumoaa vaikutukset nopeasti ja lyhentdi siten
herddmisaikaa. Koirat ja kissat ovat yleensi hereilld ja pystyssd 15 minuutin kuluessa.

Kissat: Kun kissoille oli annettu 40 mikrogrammaa deksmedetomidiinia painokiloa kohti lihakseen ja
samanaikaisesti viisi milligrammaa ketamiinia painokiloa kohti, deksmedetomidiinin
enimmaispitoisuus kaksinkertaistui, mutta se ei vaikuttanut Tmax-arvoon. Deksmedetomidiinin
eliminaation keskiméérdinen puoliintumisaika piteni 1,6 tuntiin, ja kokonaisaltistuminen (AUC)
lisdéntyi puolella.

Kun deksmedetomidiiniannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti) kanssa annetaan samaan
aikaan 10 mg/kg ketamiinia painokiloa kohti, voi ilmeté takykardiaa.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta.

Yliannostus (oireet, ensiaputoimenpiteet, vastalddkkeet):

Koirat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, atipametsolin sopiva annos on 10 kertaa deksmedetomidiinin alkuannos
(mikrogrammaa/kg painokiloa kohti tai mikrogrammaa/m2 ruumiin pinta-alaa kohti). Atipametsolin
(pitoisuus 5 mg/ml) annostilavuus vastaa koiralle annetun Cepedexin (0,5 mg/ml) annostilavuutta sen
antoreitistd riippumatta.

Kissat:

Yliannostustapauksissa tai silloin, kun deksmedetomidiinin vaikutukset ovat potentiaalisesti
hengenvaarallisia, sopiva vastalddke on atipametsoli injektiona lihakseen. Annos on 5 kertaa
deksmedetomidiinin alkuannos mikrogrammoina painokiloa kohti. Atipametsolin (pitoisuus 5 mg/ml)
kaytettdva annostilavuus on puolet kissalle annetun Cepedexin (0,5 mg/ml) annostilavuudesta.

Jos kissa on saanut yliannoksen deksmedetomidiinid (kolme kertaa suositeltua suurempi annos) ja
ketamiinia 15 mg/kg painokiloa kohti, voidaan antaa suositeltu annos atipametsolia
deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseksi.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

Deksdemetomidiini sdilyy kéayttokelpoisena samassa ruiskussa butorfanolin ja ketamiinin kanssa
vihintddn kahden tunnin ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN ELAINLAAKKEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy eldinladkérilti tai apteekista, miten tarpeettomat eldinlddkeet hdvitetdan asianmukaisesti. Néin
menetellen suojellaan ymparistoa.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelossa viriton tyypin 1 lasipullo (5 ml, 10 ml ja 20 ml), jossa on paillystetty
bromobutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoot (pahvikotelo):
1 pullo (5 ml)

1 tai 5 pulloa (10 ml)

1 pullo (20 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Allemagne Vokietija

Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

I'epmanus Daitschland

Ceska republika Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Némecko Németorszag

Danmark Malta

ScanVet Animal Health A/S CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Kongevejen 66 Ostlandring 13

DK-3480 Fredensborg D-31303 Burgdorf

info@scanvet.dk I1-Germanja

Danmark

Deutschland Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Deutschland Duitsland
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Eesti

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksamaa

E\rada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Feppovia

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
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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

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemanha

Roménia

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



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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Vacija Germany
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