ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,1 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:

Sustancia activa:

Hidrocloruro de dexmedetomidina 0,1 mg
(equivalente a dexmedetomidina 0,08 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 2,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucion transparente, incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos.

Para la sedacion y la analgesia profunda de perros mediante el uso concomitante con butorfanol en
procedimientos clinicos y quirtrgicos menores.

Tratamiento previo de perros y gatos antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general.
4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con alteraciones cardiovasculares.

No usar en animales con enfermedades sistémicas graves ni en animales moribundos.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La administracion de la dexmedetomidina a cachorros menores de 16 semanas y gatitos menores de 12
semanas no ha sido estudiada.



4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Los animales tratados deben permanecer calientes y a una temperatura constante, tanto durante el
proceso como durante la recuperacion.

Se recomienda que los animales estén en ayunas 12 horas antes de la administracién de Cepedex. Se
puede dar agua.

Después del tratamiento no se debe administrar agua o alimentos antes de que el animal sea capaz de
tragar.

La cornea puede presentar opacidades durante la sedacion. Se deben proteger los ojos con un
lubricante ocular adecuado.
Usar con precaucion en animales de edad avanzada.

No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduccién.
Los animales de caracter nervioso o agresivo o que se encuentren en estado de excitacion deben de
tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcion respiratoria y cardiaca. La pulsioximetria
puede resultar Util pero no es esencial para conseguir un control adecuado.

Debe disponerse de un equipo de ventilacion manual para casos de depresion respiratoria o apnea
cuando se utilice secuencialmente la dexmedetomidina y la ketamina para inducir la anestesia en
gatos. También es recomendable tener oxigeno preparado por si se detecta o se sospecha que exista
hipoxia.

Los animales enfermos y debilitados solo deben recibir el tratamiento previo con dexmedetomidina,
antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general, en base a una evaluacion del balance
beneficio/riesgo.

El uso de la dexmedetomidina como tratamiento previo en perros y gatos reduce significativamente la
cantidad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse especial atencion
durante la administracion de medicamentos por via intravenosa hasta que produzcan su efecto.
También se reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios en la anestesia de mantenimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

La dexmedetomidina es una sustancia que produce sedacion e induce el suefio. Se debera prestar
especial atencion para evitar la autoinyeccion. En caso de autoinyeccion o ingestion accidental,
consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA
NINGUN VEHICULDO, ya que se puede producir sedacion y cambios en la presion sanguinea.

Si el medicamento se administra por una mujer embarazada, se debera tener una especial precaucion
para evitar la autoinyeccidn, ya que puede producir contracciones uterinas y disminucion de la presion
sanguinea del feto después de una exposicion sistémica accidental.

Evite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas; se recomienda el uso de guantes impermeables.
En caso de contacto de la piel o las mucosas con el medicamento, lavar inmediatamente la zona de la
piel afectada con grandes cantidades de agua y retirar la ropa contaminada que esté en contacto directo
con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consultar con un médico.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dexmedetomidina o a algin excipiente deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.



Al facultativo: la dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos az y los sintomas
después de su absorcion pueden conllevar sintomas clinicos como sedacion dependiente de la dosis,
depresion respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han
detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodindmicos deben tratarse
sintomaticamente.

El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos ay, atipamezol, cuyo uso estd aprobado para
pequefios animales de compafiia, solo ha sido usado en humanos de modo experimental para
contrarrestar los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Debido a su actividad adrenérgica az, la dexmedetomidina provoca una disminucion de la frecuencia
cardiaca y de la temperatura corporal.

Puede producirse un descenso de la frecuencia respiratoria en algunos perros y gatos. Se ha notificado
edema pulmonar en raras ocasiones. La presion arterial se incrementara al principio y luego regresara
a valores normales o por debajo de lo normal.

Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal, las membranas mucosas pueden presentar palidez y/o coloracion azulada.

Pueden aparecer vomitos a los 5-10 minutos de la inyeccion. Algunos perros y gatos pueden vomitar
también en el momento de la recuperacion.

Durante la sedacidn, pueden producirse temblores musculares.
Durante la sedacion pueden aparecer opacidades corneales (véase también la seccion 4.5).

Al utilizar la dexmedetomidina seguido de la ketamina, en un intervalo de 10 minutos, los gatos
pueden experimentar ocasionalmente bloqueos auriculoventriculares o extrasistoles. Se pueden
producir problemas respiratorios como bradipnea, patrones de respiracion intermitente,
hipoventilacion y apnea.La incidencia de hipoxemia fue frecuente en ensayos clinicos, especialmente
durante los primeros 15 minutos de los efectos de la anestesia con dexmedetomidina y ketamina. Se
han detectado casos de vomitos, hipotermia y nerviosismo después de estos usos.

Cuando se utilizan dexmedetomidina y butorfanol de forma conjunta en perros, pueden aparecer
bradipnea, taquipnea y un patrén de respiracion irregular (apnea de 20 a 30 segundos seguida de varias
respiraciones rapidas), hipoxemia, sacudidas, temblores 0 movimientos musculares, nerviosismo,
hipersalivacion, arcadas, vomitos, incontinencia urinaria, eritema cutaneo, excitacion repentina o
sedacidn prolongada. Se han detectado casos de bradi- y taquicardias. Estos efectos pueden incluir
bradicardia sinusal profunda, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro o pausa
sinusal, asi como complejos prematuros atriales, supraventriculares y ventriculares.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como tratamiento previo en perros, pueden producirse
bradipneas, taquipneas y vomitos. Se han detectado casos de bradi- y taquicardias, incluidas
bradicardias profundas de seno, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro de
seno. En raras ocasiones, pueden observarse complejos prematuros supraventriculares y ventriculares,
pausa sinusal y bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como tratamiento previo en gatos, pueden producirse vomitos,
arcadas, mucosas palidas, y descenso de la temperatura corporal. Dosis intramusculares de 40
microgramos/kg de peso vivo (p.v.) (seguido de propofol o ketamina), frecuentemente inducen
bradicardia y arritmia sinusal y, en ocasiones han provocado blogueo auriculoventricular de primer
grado, y en raras ocasiones despolarizaciones supraventriculares prematuras, bigeminia auricular,
pausa sinusal, blogueo auriculoventricular de segundo grado, o latido/ritmos de escape.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:



- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mé&s de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia en las especies de destino. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la
lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El uso de otros depresores del sistema nervioso central puede potenciar los efectos de la
dexmedetomidina, por tanto, debe ajustarse adecuadamente la dosis. El uso de sustancias
anticolinérgicas junto con la dexmedetomidina debe realizarse con precaucion.

La administracion de atipamezol después de la dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y, por
tanto, reduce el periodo de recuperacion. En situaciones normales, los perros y los gatos se despiertan
y se ponen de pie antes de 15 minutos.

Gatos: después de administrar 40 microgramos de dexmedetomidina/kg de p.v. por via intramuscular,
junto con 5 mg de ketamina/kg de p.v. en gatos, la concentracion méaxima de dexmedetomidina se
duplicd, pero sin observarse efecto alguno en la Tmax. La semivida de eliminacion de la
dexmedetomidina aumento hasta las 1,6 horas y la exposicion total (AUC) aument6 en un 50%.

Una dosis de 10 mg de ketamina/kg de p.v., utilizada junto con 40 microgramos de
dexmedetomidina/kg de p.v. puede provocar taquicardias.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina.
4.9 Posologia y via de administracion
Este medicamento veterinario esta destinado para:

- Perros: via intravenosa o intramuscular.
- Gatos: via intramuscular.

Este medicamento veterinario no estéa destinado para inyecciones periodicas.

Pueden mezclarse en la misma jeringa dexmedetomidina, butorfanol o ketamina, ya que se ha
demostrado su compatibilidad farmacologica.

Se recomiendan las siguientes dosis:
Perros:
Las dosis de dexmedetomidina se basan en la superficie corporal.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos:

Por via intravenosa: hasta 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.
Por via Intramuscular: hasta 500 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.



Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg de p.v.) para conseguir una sedacion y
analgesia profundas, la dosis intramuscular de dexmedetomidina es de 300 microgramos por metro
cuadrado de superficie corporal.

La dosis para el tratamiento previo con dexmedetomidina es de 125 a 375 microgramos/metro
cuadrado de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la induccion en procesos que
requieran anestesia. La dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracién de la intervencion y la
conducta del animal.

El uso concomitante de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que
comienzan no mas tarde de 15 minutos tras la administracion.

Los efectos sedantes y analgésicos maximos se alcanzan antes de los 30 minutos después de la
administracion. La sedacion se mantiene durante al menos 120 minutos tras la administracion,
mientras que la analgesia se mantiene durante al menos 90 minutos. La recuperacion espontanea se
produce en un periodo de 3 horas.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reduce significativamente la dosis necesaria de agente de
induccidn y reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios para la anestesia de mantenimiento. En un
ensayo clinico realizado, las necesidades de propofol y tiopental se redujeron en un 30% y un 60%
respectivamente. Todos los agentes anestésicos utilizados para la induccion o el mantenimiento de la
anestesia deben administrarse hasta que se instaure su efecto. En un ensayo clinico, la
dexmedetomidina contribuy6 a la analgesia postoperatoria durante un periodo de entre 0,5 y 4 horas.
Sin embargo, esta duracidn depende de distintas variables y se debe administrar una analgesia
adicional segln se considere clinicamente necesario.

Las dosis correspondientes a los pesos se indican en las tablas siguientes. Se recomienda utilizar una
jeringuilla adecuadamente graduada para garantizar una dosificacion exacta cuando se administren
volimenes pequefios.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y
gue requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia, y para premedicacion
Peso vivo Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
del 125 microgramos/m? 375 microgramos/m? 500 microgramos/m?*
perro
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 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
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
* solo por via IM
Para sedacién profunda y analgesia con butorfanol
Peso vivo Dexmedetomidina
del perro 300 microgramos/m? intramuscular
(kg) (mcg/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

Para rangos de peso vivo mayores, usar Cepedex 0,5 mg/ml y su tabla de dosificacion.

Gatos:

En gatos, la dosis es de 40 microgramos de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.v., equivalente a
un volumen de dosis de 0.4 ml de Cepedex/kg de p.v. cuando se usa para procedimientos no invasivos
que impliquen dolor de ligero a moderado y que requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia.
Cuando se utiliza la dexmedetomidina en el tratamiento previo de gatos, se utiliza la misma dosis.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente
de induccion y reducird las necesidades de anestésicos inhalatorios para el mantenimiento de la
anestesia. En un estudio clinico, la necesidad de propofol se redujo en un 50%. Todos los agentes
anestésicos utilizados para la induccién o el mantenimiento de la anestesia se deben administrar para
tal efecto.

Diez minutos después del tratamiento previo, la anestesia puede inducirse mediante la administracion
intramuscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg. de p.v. o la administracion intravenosa de
propofol. La tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.

Peso vivo Dexmedetomidina

del 40 microgramos/kg intramuscular

gato

(kg) (mcgrkg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Para rangos de peso vivo mayores, usar Cepedex 0,5 mg/ml y su tabla de dosificacion.

Perros y gatos

Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos de la administracion y se
mantienen hasta 60 minutos después de ésta. La sedacion puede ser revertida con atipamezol (véase la
seccion 4.10). El atipamezol no debe administrarse en los 30 minutos posteriores a la administracion
de la ketamina.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Perros:

En el caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un
peligro potencial para la vida del animal, la dosis adecuada de atipamezol es de 10 veces la dosis
inicial de dexmedetomidina (en microgramos/kg de p.v. o0 microgramos/metro cuadrado de superficie
corporal). La dosis a administrar de atipamezol con una concentracién de 5 mg/ml es una quinta parte
(1/5) de la dosis de Cepedex 0,1 mg/ml administrada al perro, independientemente de la via de
administracion del Cepedex.

Gatos:

En el caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un
peligro potencial para la vida del animal, el antagonista apropiado es el atipamezol, administrado
mediante inyeccion intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de
dexmedetomidina en microgramos/kg de p.v. El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracién
de 5 mg/ml equivale a la décima parte (1/10) del volumen de Cepedex 0,1 mg/ml que se administré al
gato.



Después de la exposicion simultanea a una sobredosificacion de dexmedetomidina (3 veces la dosis
recomendada) y 15 mg de ketamina/kg de p.v., puede administrarse atipamezol a la dosis
recomendada, para conseguir la reversion de los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, hipnéticos y sedantes.
Codigo ATCvet: QNO5CM18

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Cepedex contiene dexmedetomidina como sustancia activa, que produce sedacién y analgesia en
perros y gatos. La duracién y profundidad de la sedacion y de la analgesia dependen de la dosis. Con
su efecto maximo, el animal permanece relajado, recostado y no responde a estimulos externos.

La dexmedetomidina es un agonista potente y selectivo de los receptores adrenérgicos a, que inhibe la
liberacion de la noradrenalina de las neuronas noradrenérgicas. Se impide la neurotransmision
simpética y se reduce el nivel de consciencia. Tras la administracion de la dexmedetomidina puede
observarse un menor ritmo cardiaco y un bloqueo auriculoventricular temporal. La presion arterial
regresa a niveles normales o por debajo de lo normal tras el aumento inicial. Ocasionalmente, puede
producirse una reduccion en la frecuencia respiratoria. La dexmedetomidina también induce otros
efectos mediados por los receptores adrenérgicos o, entre los cuales se encuentran la piloereccion, la
depresion de las funciones motoras y secretoras del tracto intestinal, la diuresis y la hiperglucemia.

Puede observarse una ligera reduccion de la temperatura.
5.2 Datos farmacocinéticos

Al ser un compuesto lipofilico, la dexmedetomidina se absorbe bien tras la inyeccion intramuscular.
La dexmedetomidina también se distribuye rdpidamente en el organismo y atraviesa facilmente la
barrera hematoencefalica. Segun estudios realizados en ratas, la concentracion maxima en el sistema
nervioso central es varias veces superior a la concentracion correspondiente en plasma. En el torrente
circulatorio, la dexmedetomidina se encuentra ampliamente unida a proteinas plasmaticas (>90 %).

Perros: tras una dosis intramuscular de 50 microgramos/kg de p.v. se alcanza una concentracion
méaxima en plasma de aproximadamente 12 nanogramos/ml a las 0,6 horas. La biodisponibilidad de la
dexmedetomidina es del 60% y el volumen aparente de distribucion (Vd) es de 0,9 I/kg de p.v. La
semivida de eliminacién (t,.) es de 40 a 50 minutos.

Los principales procesos de biotransformacion en perros son la hidroxilacion, la conjugacién con
acido glucurdnico y la N-metilacion hepéatica. Todos los metabolitos conocidos carecen de actividad
farmacologica. Los metabolitos se excretan sobre todo con la orina y, en menor medida, con las heces.
La dexmedetomidina tiene un aclaramiento elevado y su eliminacion depende del flujo sanguineo
hepatico. Por lo tanto, puede esperarse una prolongacion de la semivida de eliminacion en
sobredosificaciones o cuando la dexmedetomidina se administra simultdneamente con otras sustancias
que afectan a la circulacion hepatica.

Gatos: Tras una dosis intramuscular de 40 microgramos/kg de p.v. la Cmax es de 17 ng/ml. La
concentracion maxima en plasma se alcanza en aproximadamente 0,24 h tras la administracion
intramuscular. El volumen aparente de distribucion (Vd) es de 2,2 I/kg de p.v. y la semivida de
eliminacion (ti2) es de una hora.



Las biotransformaciones en el gato se producen por hidroxilacion hepética. Los metabolitos se
excretan sobre todo por la orina (51% de la dosis) y en menor medida por las heces. Al igual que en
los perros, la dexmedetomidina tiene un aclaramiento elevado en gatos y su eliminacion depende del
flujo sanguineo hepatico. Por lo tanto, se espera una semivida de eliminacién prolongada con
sobredosificaciones o cuando la dexmedetomidina se administra simultdneamente con otras sustancias
que afecten a la circulacion hepatica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Parahidroxibenzoato de propilo

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (E 524) (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (E 507) (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

La dexmedetomidina es compatible con butorfanol y ketamina en la misma jeringa durante, al menos,
dos horas.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo | de 5 ml y 10 ml cerrados con tapén de caucho de bromobutilo y
capsula de aluminio en una caja de carton.

Formatos de la caja de cartén:
1 vial de 5 ml
1 05 viales de 10 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH



Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/16/200/001-003

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 13/12/2016

Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,5 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:

Sustancia activa:

Hidrocloruro de dexmedetomidina 0,5 mg
(equivalente a dexmedetomidina 0,42 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,6 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucion transparente, incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos.

Para la sedacion y la analgesia profunda de perros mediante el uso concomitante con butorfanol en
procedimientos clinicos y quirdrgicos menores.

Tratamiento previo de perros y gatos antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general.
4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con alteraciones cardiovasculares.

No usar en animales con enfermedades sistémicas graves ni en animales moribundos.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La administracién de la dexmedetomidina a cachorros menores de 16 semanas y gatitos menores de 12
semanas no ha sido estudiada.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Los animales tratados deben permanecer calientes y a una temperatura constante, tanto durante el
proceso como durante la recuperacion.

Se recomienda que los animales estén en ayunas 12 horas antes de la administracién de Cepedex. Se
puede dar agua.

Después del tratamiento no se debe administrar agua o alimentos antes de que el animal sea capaz de
tragar.

La cornea puede presentar opacidades durante la sedacion. Se deben proteger los ojos con un
lubricante ocular adecuado.

Usar con precaucién en animales de edad avanzada.
No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduccion.

Los animales de caracter nervioso o agresivo 0 que se encuentren en estado de excitacion deben de
tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcion respiratoria y cardiaca. La pulsioximetria
puede resultar Gtil pero no es esencial para conseguir un control adecuado.

Debe disponerse de un equipo de ventilacién manual para casos de depresion respiratoria 0 apnea
cuando se utilice secuencialmente la dexmedetomidina y la ketamina para inducir la anestesia en
gatos. También es recomendable tener oxigeno preparado por si se detecta o se sospecha que exista
hipoxia.

Los animales enfermos y debilitados solo deben recibir el tratamiento previo con dexmedetomidina,
antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general, en base a una evaluacion del balance
beneficio/riesgo.

El uso de la dexmedetomidina como tratamiento previo en perros y gatos reduce significativamente la
cantidad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse especial atencion
durante la administracion de medicamentos por via intravenosa hasta que produzcan su efecto.
También se reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios en la anestesia de mantenimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

La dexmedetomidina es una sustancia que produce sedacion e induce el suefio. Se deberda prestar
especial atencion para evitar la autoinyeccién. En caso de autoinyeccion o ingestion accidental,
consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA
NINGUN VEHICULO, ya que se puede producir sedacion y cambios en la presion sanguinea.

Si el medicamento se administra por una mujer embarazada, se debera tener una especial precaucion
para evitar la autoinyeccidn, ya que puede producir contracciones uterinas y disminucion de la presion
sanguinea del feto después de una exposicion sistémica accidental.

Evite el contacto con la piel, los o0jos y las mucosas; se recomienda el uso de guantes impermeables.
En caso de contacto de la piel o las mucosas con el medicamento, lavar inmediatamente la zona de la
piel afectada con grandes cantidades de agua y retirar la ropa contaminada que esté en contacto directo
con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consultar con un médico.
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Las personas con hipersensibilidad conocida a la dexmedetomidina o a algin excipiente deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Al facultativo: la dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos o y l0s sintomas
después de su absorcion pueden conllevar sintomas clinicos como sedacion dependiente de la dosis,
depresion respiratoria, bradicardia, hipotensién, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han
detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodinamicos deben tratarse
sintomaticamente.

El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos oy, atipamezol, cuyo uso esté aprobado para
pequefios animales de compafiia, solo ha sido usado en humanos de modo experimental para
contrarrestar los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Debido a su actividad adrenérgica ap, la dexmedetomidina provoca una disminucion de la frecuencia
cardiaca y de la temperatura corporal.

Puede producirse un descenso de la frecuencia respiratoria en algunos perros y gatos. Se ha notificado

edema pulmonar en raras ocasiones. La presion arterial se incrementard al principio y luego recuperara
los valores normales o por debajo de lo normal.

Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal, las membranas mucosas pueden presentar palidez y/o coloracion azulada.

Pueden aparecer vomitos a los 5-10 minutos de la inyeccion. Algunos perros y gatos pueden vomitar
también en el momento de la recuperacion.

Durante la sedacion, pueden producirse temblores musculares.
Durante la sedacion pueden aparecer opacidades corneales (véase también la seccion 4.5).

Al utilizar la dexmedetomidina seguido de la ketamina, en un intervalo de 10 minutos, los gatos
pueden experimentar ocasionalmente bloqueos auriculoventriculares o extrasistoles. Se pueden
producir problemas respiratorios como bradipnea, patrones de respiracion intermitente,
hipoventilacion y apnea.La incidencia de hipoxemia fue frecuente en ensayos clinicos, especialmente
durante los primeros 15 minutos de los efectos de la anestesia con dexmedetomidina y ketamina. Se
han detectado casos de vdmitos, hipotermia y nerviosismo después de estos usos.

Cuando se utilizan dexmedetomidina y butorfanol de forma conjunta en perros, pueden aparecer
bradipnea, taquipnea y un patron de respiracion irregular (apnea de 20 a 30 segundos seguida de varias
respiraciones rapidas), hipoxemia, sacudidas, temblores 0 movimientos musculares, nerviosismo,
hipersalivacion, arcadas, vomitos, incontinencia urinaria, eritema cutaneo, excitacion repentina o
sedacion prolongada. Se han detectado casos de bradi- y taquiarritmias. Estos efectos pueden incluir
bradicardia sinusal profunda, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro o pausa
sinusal, asi como complejos prematuros atriales, supraventriculares y ventriculares.

Cuando se utiliza dexmedetomidina como tratamiento previo en perros, pueden producirse bradipneas,
taquipneas y vomitos. Se han detectado casos de bradi- y taquicardias, incluidas bradicardias
profundas de seno, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro de seno. En raras
ocasiones, pueden observarse complejos prematuros supraventriculares y ventriculares, pausa sinusal y
bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

Cuando se utiliza dexmedetomidina como tratamiento previo en gatos, pueden producirse vémitos,
arcadas, mucosas palidas, y descenso de la temperatura corporal. Dosis intramusculares de 40
microgramos / kg de peso vivo (p.v.) (seguido de propofol o ketamina), frecuentemente inducen
bradicardia y arritmia sinusal y, en ocasiones han provocado blogueo auriculoventricular de primer
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grado, y en raras ocasiones despolarizaciones supraventriculares prematuras, bigeminia auricular,
pausa sinusal, blogueo auriculoventricular de segundo grado, o latido/ritmos de escape.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la

lactancia en las especies de destino. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni |
lactancia.

[«5)

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso de otros depresores del sistema nervioso central puede potenciar los efectos de la
dexmedetomidina, por tanto, debe ajustarse adecuadamente la dosis. El uso de sustancias
anticolinérgicas junto con la dexmedetomidina debe realizarse con precaucion.

La administracién de atipamezol después de la dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y, por
tanto, reduce el periodo de recuperacion. En situaciones normales, los perros y los gatos se despiertan
y se ponen de pie antes de 15 minutos.

Gatos: después de administrar 40 microgramos de dexmedetomidina/kg de p.v. por via intramuscular,
junto con 5 mg de ketamina/kg de p.v. en gatos, la concentracion maxima de dexmedetomidina se
duplicd, pero sin observarse efecto alguno en la Tmsx. La semivida de eliminacion de la
dexmedetomidina aumento hasta las 1,6 horas y la exposicion total (AUC) aumento en un 50%.

Una dosis de 10 mg de ketamina/kg de p.v., utilizada junto con 40 microgramos de
dexmedetomidina/kg de p.v. puede provocar taquicardias.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina.
4.9 Posologia y via de administracion
Este medicamento veterinario esta destinado para:

- Perros: via intravenosa o intramuscular.
- Gatos: via intramuscular.

Este medicamento veterinario no esta destinado para inyecciones periddicas.
El tapon se puede perforar sin riesgos hasta 100 veces.

Pueden mezclarse en la misma jeringa dexmedetomidina, butorfanol y/o ketamina, ya que se ha
demostrado su compatibilidad farmacologica.

Se recomiendan las siguientes dosis:

Perros:
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Las dosis de dexmedetomidina se basan en la superficie corporal.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos:

Por via intravenosa: hasta 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.
Por via intramuscular: hasta 500 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.

Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg de p.v.) para conseguir una sedacion y
analgesia profundas, la dosis intramuscular de dexmedetomidina es de 300 microgramos por metro
cuadrado de superficie corporal.

La dosis para tratamiento previo con dexmedetomidina es de 125 a 375 microgramos/metro cuadrado
de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la induccidn en procesos que requieran
anestesia. La dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracion de la intervencion y la conducta del
animal.

El uso concomitante de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que
comienzan no mas tarde de 15 minutos tras la administracion.

Los efectos sedantes y analgésicos maximos se alcanzan antes de los 30 minutos después de la
administracion. La sedacion se mantiene durante al menos 120 minutos tras la administracion,
mientras que la analgesia se mantiene durante al menos 90 minutos. La recuperacion espontanea se
produce en un periodo de 3 horas.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reduce significativamente la dosis necesaria de agente de
induccidn y reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios para la anestesia de mantenimiento. En un
ensayo clinico realizado, las necesidades de propofol y tiopental se redujeron en un 30% y un 60%
respectivamente. Todos los agentes anestésicos utilizados para la induccion o el mantenimiento de la
anestesia deben administrarse hasta que se instaure su efecto. En un ensayo clinico, la
dexmedetomidina contribuy6 a la analgesia postoperatoria durante un periodo de entre 0,5 y 4 horas.
Sin embargo, esta duracién depende de distintas variables y se debe administrar una analgesia
adicional segln se considere clinicamente necesario.

Las dosis correspondientes a los pesos se indican en las tablas siguientes. Al administrar volimenes
reducidos se recomienda utilizar una jeringuilla adecuadamente graduada para garantizar una
dosificacion exacta cuando se administren volimenes pequefios.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y
gue requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia, y para premedicacion

Peso vivo Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
del 125 microgramos/m? 375 microgramos/m? 500 microgramos/m?*
perro
(kg) (mcgrkg) (ml) (mcgrkg) (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 11
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
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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 18
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 19

*solo por via IM.

Para sedacion profunda y analgesia con butorfanol
Peso vivo Dexmedetomidina
del perro 300 microgramos/m? intramuscular
(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
15,1-20 114 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
Gatos:

En gatos, la dosis es de 40 microgramos de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.v., equivalente a
un volumen de dosis de 0,08 ml de Cepedex/kg de p.v. cuando se usa para procedimientos no
invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que requieran inmovilizacion, sedacion y
analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina en el tratamiento previo de gatos, se utiliza la misma dosis.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente
de induccidn y reducird las necesidades de anestésicos inhalatorios para el mantenimiento de la
anestesia. En un estudio clinico, la necesidad de propofol se redujo en un 50%.Todos los agentes
anestésicos utilizados para la induccién o el mantenimiento de la anestesia se deben administrar para
tal efecto.

Diez minutos después del tratamiento previo, la anestesia puede inducirse mediante la administracion

intramuscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg de p.v. o la administracion intravenosa de
propofol. La tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.
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Peso vivo Dexmedetomidina

del 40 microgramos/kg intramuscular

gato

(ka) (mcg/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

Perros y gatos:
Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos de la administracion y se

mantienen hasta 60 minutos después de ésta. La sedacion puede ser revertida con atipamezol (véase la
seccion 4.10). Atipamezol no debe administrarse en los 30 minutos posteriores a la administracion de
la ketamina.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Perros:

En el caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un
peligro potencial para la vida del animal, la dosis adecuada de atipamezol es de 10 veces la dosis
inicial de dexmedetomidina (en microgramos/kg de p.v. o microgramos/metro cuadrado de superficie
corporal). La dosis a administrar de atipamezol con una concentracién de 5 mg/ml es igual a la dosis
de Cepedex 0,5 mg/ml administrada al perro, independientemente de la via de administracion del
Cepedex.

Gatos:

En el caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un
peligro potencial para la vida del animal, el antagonista apropiado es el atipamezol, administrado por
inyeccion intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de dexmedetomidina en
microgramos/kg de p.v. El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual a
la mitad del volumen de Cepedex 0,5 mg/ml que se administro al gato.

Después de la exposicion simultanea a una sobredosificacion de dexmedetomidina (3 veces la dosis
recomendada) y 15 mg de ketamina/kg de p.v., puede administrarse atipamezol a la dosis
recomendada para conseguir la reversion de los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, hipnoticos y sedantes.
Cddigo ATCvet: QNO5CM18.

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Cepedex contiene dexmedetomidina como sustancia activa , que produce sedacion y analgesia en

perros y gatos. La duracién y profundidad de la sedacion y de la analgesia dependen de la dosis. Con
su efecto maximo, el animal permanece relajado, recostado y no responde a estimulos externos.

17



La dexmedetomidina es un agonista potente y selectivo de los receptores adrenérgicos a, que inhibe la
liberacion de la noradrenalina de las neuronas noradrenérgicas. Se impide la neurotransmision
simpética y se reduce el nivel de consciencia. Tras la administracion de la dexmedetomidina puede
observarse un menor ritmo cardiaco y un bloqueo auriculoventricular temporal. La presion arterial
regresa a niveles normales o por debajo de lo normal tras el aumento inicial. Ocasionalmente, puede
producirse una reduccion en la frecuencia respiratoria. La dexmedetomidina también induce otros
efectos mediados por los receptores adrenérgicos o, entre los cuales se encuentran la piloereccion, la
depresion de las funciones motoras y secretoras del tracto intestinal, la diuresis y la hiperglucemia.

Puede observarse una ligera reduccion de la temperatura.
5.2 Datos farmacocinéticos

Al ser un compuesto lipofilico, la dexmedetomidina se absorbe bien tras la inyeccion intramuscular.
La dexmedetomidina también se distribuye rdpidamente en el organismo y atraviesa facilmente la
barrera hematoencefalica. Segun estudios realizados en ratas, la concentracion maxima en el sistema
nervioso central es varias veces superior a la concentracion correspondiente en plasma. En el torrente
circulatorio, la dexmedetomidina se encuentra ampliamente unida a proteinas plasmaticas (>90 %).

Perros: tras una dosis intramuscular de 50 microgramos/kg de p.v. se alcanza una concentracion
méaxima en plasma de aproximadamente 12 nanogramos/ml tras 0,6 horas. La biodisponibilidad de la
dexmedetomidina es del 60% y el volumen aparente de distribucion (\Vd) es de 0,9 I/kg de p.v. La
semivida de eliminacién (t,.) es de 40 a 50 minutos.

Los principales procesos de biotransformacion en perros son la hidroxilacion, la conjugacion con
acido glucurdnico y la N-metilacion hepatica. Todos los metabolitos conocidos carecen de actividad
farmacologica. Los metabolitos se excretan sobre todo con la orina y, en menor medida, con las heces.
La dexmedetomidina tiene un aclaramiento elevado y su eliminacién depende del flujo sanguineo
hepatico. Por lo tanto, puede esperarse una prolongacion de la semivida de eliminacién con
sobredosificacion o cuando la dexmedetomidina se administra simultaneamente con otras sustancias
que afectan a la circulacion hepética.

Gatos: Tras una dosis intramuscular de 40 microgramos/kg de p.v. la Cmax es de 17 ng/ml. La
concentracion maxima en plasma se alcanza en aproximadamente 0,24 h tras la administracion
intramuscular. El volumen aparente de distribucion (\Vd) es de 2,2 I/kg de p.v. y la semivida de
eliminacion (t,.) es de una hora.

Las biotransformaciones en el gato se producen por hidroxilacion hepética. Los metabolitos se
excretan sobre todo por la orina (51% de la dosis) y en menor medida por las heces, aunque. Al igual
que en los perros, la dexmedetomidina tiene un aclaramiento elevado en gatos y su eliminacion
depende del flujo sanguineo hepatico. Por lo tanto, se espera una semivida de eliminacién prolongada
con sobredosificacion o cuando la dexmedetomidina se administra simultaneamente con otras
sustancias que afecten a la circulacion hepética.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Parahidroxibenzoato de propilo

Cloruro de sodio

Hidrdxido de sodio (E 524) (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (E 507) (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

La dexmedetomidina es compatible con butorfanol y ketamina en la misma jeringuilla durante, al
menos, dos horas.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro de tipo | de 5 ml,10 ml y 20 ml, cerrado con tapén de caucho de bromobutilo y
capsula de aluminio en una caja de carton.

Formatos de la caja de cartén:

1 vial de 5 ml

1 05 viales de 10 ml

1 vial de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/16/200/004-007

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 13/12/2016

Fecha de la Ultima renovacioén:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en el sitio web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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ANEXO 11
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
uso

DECLARACION DE LOS LMR
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A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartédn (0,1 mg/ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,1 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos
hidrocloruro de dexmedetomidina

tall

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

ACTIVA(S)
1 ml contiene:
Hidrocloruro de dexmedetomidina: 0,1 mg
(‘equivalente a dexmedetomidina: 0,08 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn inyectable.

4, TAMANO DEL ENVASE

5ml
10 ml
5x 10 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: via intravenosa o intramuscular.
Gatos: via intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8.  TIEMPO(S) DE ESPERA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Periodo de validez una vez abierto el envase: 56 dias
Una vez abierto, usar antes de:

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Alemania

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:

26




DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Viales de vidrio de 5 0 10 ml (0,1 mg/ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,1 mg/ml inyectable
hidrocloruro de dexmedetomidina

tall

| 2. CANTIDAD DE (LA) SUSTANCIA (S) ACTIVA(S)

0,1 mg/mi

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

5ml
10 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: IM, IV
Gatos: IM

|5  TIEMPO(S) DE ESPERA

|6  NUMERO DE LOTE

Lote {nimero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}
Una vez abierto, usar antes de:

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartédn (0,5 mg/ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,5 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos
hidrocloruro de dexmedetomidina

tall

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

ACTIVA(S)
1 ml contiene:
Hidrocloruro de dexmedetomidina: 0,5 mg
(equivalente a dexmedetomidina: 0,42 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4, TAMANO DEL ENVASE

5ml

10 mi
5x 10 ml
20 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: via intravenosa o intramuscular.
Gatos: via intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de utilizar este medicamento.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Periodo de validez una vez abierto el envase: 56 dias
Una vez abierto, usar antes de:

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCEDE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/02/16/200/004 (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)
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17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Viales de vidrio de 5, 10 0 20 ml (0,5 mg/ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,5 mg/ml inyectable
hidrocloruro de dexmedetomidina

tall

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

0,5 mg/mi

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

5ml
10 ml
20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Perros: IM, IV
Gatos: IM

|5 TIEMPO(S) DE ESPERA

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: mes/afio
Una vez abierto, usar antes de:

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Cepedex 0,1 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién de los lotes:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,1 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

hidrocloruro de dexmedetomidina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 ml contiene:

Sustancia activa:

Hidrocloruro de dexmedetomidina 0,1 mg
(‘equivalente a dexmedetomidina: 0,08 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 2.0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solucidn inyectable transparente e incolora.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliguen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos.

Para la sedacion y la analgesia profunda de perros mediante el uso concomitante con butorfanol en
procedimientos clinicos y quirdrgicos menores.

Tratamiento previo de perros y gatos antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales con alteraciones cardiovasculares.

No usar en animales con enfermedades sistémicas graves ni en animales moribundos.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Debido a su actividad adrenérgica az, la dexmedetomidina provoca una disminucion de la frecuencia
cardiaca y de la temperatura corporal.

Puede producirse un descenso de la frecuencia respiratoria en algunos perros y gatos. Se ha notificado
edema pulmonar en raras ocasiones. La presion arterial se incrementard al principio y luego regresara

a valores normales o por debajo de lo normal.

Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal, las membranas mucosas pueden presentar palidez y/o coloracion azulada.

Pueden aparecer vomitos a los 5-10 minutos de la inyeccion.
Algunos perros y gatos pueden vomitar también en el momento de la recuperacion.
Durante la sedacidn, pueden producirse temblores musculares.

La cornea puede presentar opacidades durante la sedacion (véase también la seccion Precauciones
especiales para su uso en animales).

Al utilizar la dexmedetomidina seguido de la ketamina, en un intervalo de 10 minutos, los gatos
pueden experimentar ocasionalmente bloqueos auriculoventriculares o extrasistoles. Son de esperar
problemas de respiracién como bradipnea, patrones de respiracion intermitente, hipoventilacion y
apnea.La incidencia de la hipoxemia fue frecuente en ensayos clinicos, especialmente durante los
primeros 15 minutos de los efectos de la anestesia con dexmedetomidina y ketamina. Se han detectado
casos de vomitos, hipotermia y nerviosismo después de estos usos.

Cuando se utilizan la dexmedetomidina y el butorfanol de forma conjunta en perros, pueden aparecer
bradipnea, taquipnea y un patrén de respiracion irregular (apnea de 20 a 30 segundos seguida de varias
respiraciones rapidas), hipoxemia, sacudidas, temblores 0 movimientos musculares, nerviosismo,
hipersalivacion, arcadas, vomitos, incontinencia urinaria, eritema cutaneo, excitacion repentina o
sedacidn prolongada. Se han detectado casos de bradi- y taquiarritmias. Estos efectos pueden incluir
bradicardia sinusal profunda, bloqueo atrioventricular de primer y segundo grado y paro o pausa
sinusal, asi como complejos prematuros atriales, supraventriculares y ventriculares.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacion previa en perros, pueden producirse
bradipneas, taquipneas y vomitos. Se han detectado casos de bradi- y taquiarritmias, incluidas
bradicardias profundas de seno, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro de
seno. En casos raros, pueden observarse complejos prematuros supraventriculares y ventriculares,
pausa sinusal y bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacién previa en gatos, pueden producirse vomitos,
arcadas, mucosas palidas, y descenso de la temperatura corporal. Dosis intramusculares de 40
microgramos / kg (seguido de propofol o ketamina), frecuentemente inducen bradicardia y arritmia
sinusal y, en ocasiones han provocado blogueo auriculoventricular de primer grado, y rara vez
despolarizaciones supraventriculares prematuras, bigeminia auricular, pausa sinusal, bloqueo
auriculoventricular de segundo grado, o latido/ritmos de escape.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mé&s de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).
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Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

1. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
El medicamento veterinario est& destinado para administracion en:

- Perros: via intravenosa o intramuscular.
- Gatos: via intramuscular.

El medicamento veterinario no esta destinado a inyecciones periddicas.

Pueden mezclarse en la misma jeringa dexmedetomidina, butorfanol y/o ketamina, ya que se ha
demostrado su compatibilidad farmacologica.

Se recomiendan las siguientes dosis:
Perros:
Las dosis de dexmedetomidina se basan en la superficie corporal.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos:

Por via intravenosa: hasta 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal
Por via intramuscular: hasta 500 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.

Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg de p.v.) para conseguir una sedacion y
analgesia profundas, la dosis intramuscular de dexmedetomidina es de 300 microgramos por metro
cuadrado de superficie corporal. La dosis de medicacién previa de la dexmedetomidina es de 125 a
375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la
induccidn en procesos que requieran anestesia. La dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracion
de la intervencion y la conducta del animal.

El uso concomitante de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que
comienzan no mas tarde de 15 minutos tras la administracion.

Los efectos sedantes y analgésicos maximos se alcanzan antes de los 30 minutos después de la
administracion. La sedacion se mantiene durante al menos 120 minutos tras la administracion,
mientras que la analgesia se mantiene durante al menos 90 minutos. La recuperacion espontanea se
produce en un periodo de 3 horas.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reduce significativamente la dosis necesaria de agente de
induccion y reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios para la anestesia de mantenimiento. En un
estudio clinico realizado, las necesidades de propofol y tiopental se redujeron en un 30% y un 60%
respectivamente. Todos los agentes anestésicos utilizados para la induccion o el mantenimiento de la
anestesia deben administrarse hasta que se instaure su efecto. En un ensayo clinico, la
dexmedetomidina contribuy6 a la analgesia postoperatoria durante un periodo de entre 0,5 y 4 horas.
Sin embargo, esta duracién depende de distintas variables y se debe administrar una analgesia
adicional segun se considere clinicamente necesario.
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Las dosis correspondientes al peso vivo se representan en las tablas siguientes. Se recomienda utilizar
una jeringuilla adecuadamente graduada para garantizar una dosificacion exacta cuando se administren
volumenes pequefios.

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y
gue requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia, y para premedicacion

Peso vivo Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
del perro 125 microgramos/m? 375 microgramos/m? 500 microgramos/m?*
(kg) (mcgrkg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 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 1,9

13,1-15 52 0,75

15,1-20 4,9 0,85

*

solo por via intramuscular

Para sedacién profunda y analgesia con butorfanol

Peso vivo Dexmedetomidina

del perro 300 microgramos/m? intramuscular

(ka) (mcg/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

Para rangos de peso vivo mayores, usar Cepedex 0,5 mg/ml y su tabla de dosificacion.

Gatos:

En gatos, la dosis es de 40 microgramos de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.v., equivalente a
un volumen de dosis de 0,4 ml de Cepedex/kg de p.v. cuando se usa para procedimientos no invasivos
que impliquen dolor de ligero a moderado y que requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina en el tratamiento previo de gatos, se utiliza la misma dosis.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente
de induccion y reducird las necesidades de anestésicos inhalatorios para el mantenimiento de la
anestesia. En un estudio clinico, la necesidad de propofol se redujo en un 50%.Todos los agentes
anestésicos utilizados para la induccién o el mantenimiento de la anestesia se deben administrar para

tal efecto.

Diez minutos después de la medicacion previa, la anestesia puede inducirse mediante la
administracion intramuscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg. de p.v. o la administracion
intravenosa de propofol. La tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.

Peso vivo del gato

Dexmedetomidina

40 microgramos/kg intramuscular

(kg) (mcg/kg) (ml)
1-2 40 05
2,1-3 40 1
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Para rangos de peso vivo mayores, usar Cepedex 0,5 mg/ml y su tabla de dosificacion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos de la administracion y se
mantienen hasta 60 minutos después de esta. La sedacion puede ser revertida con atipamezol (véase la
seccion 12 Sobredosificacion). El atipamezol no debe administrarse en los 30 minutos siguientes a la
administracion de la ketamina.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después
de CAD.

La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
La administracion de dexmedetomidina a cachorros menores de 16 semanas y gatitos menores de 12
semanas no ha sido estudiada.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Los animales tratados deben permanecer calientes y a una temperatura constante, tanto durante el
proceso como durante la recuperacion.

Se recomienda que los animales estén en ayunas 12 horas antes de la administracién de Cepedex. Se
puede dar agua.

Después del tratamiento no se debe administrar agua o alimentos antes de que el animal sea capaz de
tragar.

La cornea puede presentar opacidades durante la sedacion. Se deben proteger los ojos con un
lubricante ocular adecuado.
Usar con precaucién en animales de edad avanzada.

No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduccion.

Los animales de caracter nervioso o agresivo 0 que se encuentren en estado de excitacion deben de
tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcion respiratoria y cardiaca. La pulsioximetria

puede resultar Gtil pero no es esencial para conseguir un control adecuado. Se debe disponer de un
equipo de ventilacidn manual para casos de depresion respiratoria 0 apnea cuando se utilice
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secuencialmente la dexmedetomidina y la ketamina para inducir la anestesia en gatos. También es
recomendable tener oxigeno preparado, por si se detecta o se sospecha que exista hipoxia.

Los animales enfermos y debilitados solo deben recibir el tratamiento previo con dexmedetomidina,
antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general, en base a una evaluacion del balance
beneficio/riesgo.

El uso de la dexmedetomidina como tratamiento previo en perros y gatos reduce significativamente la
cantidad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse especial atencion
durante la administracion de medicamentos por via intravenosa hasta que produzcan su efecto.
También se reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios en la anestesia de mantenimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:>L a dexmedetomidina es una sustancia que produce sedacion e induce el suefio. Se debera
prestar especial atencion para evitar la autoinyeccion. En caso de autoinyeccion o ingestion accidental,
consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero no CONDUZCA
NINGUN VEHICULDO, ya que se puede producir sedacion y cambios en la presion sanguinea.

Si el medicamento se administra por una mujer embarazada, se debera tener una especial precaucion
para evitar la autoinyeccion, ya que puede producir contracciones uterinas y disminucion de la presion
sanguinea del feto después de una exposicién sistémica accidental.

Evite el contacto con la piel, los o0jos y las mucosas; se recomienda el uso de guantes impermeables.
En caso de contacto de la piel o las mucosas con el medicamento, lavar inmediatamente la zona de la
piel afectada con grandes cantidades de agua y retirar la ropa contaminada que esté en contacto directo
con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consultar con un médico.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la substancia activa o a cualquiera de los excipientes
deben administrar el medicamento con precaucion.

Al facultativo: la dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos o y los sintomas
después de su absorcion pueden conllevar sintomas clinicos, como sedacion dependiente de la dosis,
depresion respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de la boca e hiperglucemia. También se han
detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodinamicos deben tratarse
sintomaticamente.

El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos a2, atipamezol, cuyo uso esta aprobado para
pequefios animales de compafiia. Solo ha sido usado en humanos de modo experimental para
contrarrestar los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

Gestacion y lactancia:
No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina durante la gestacion ni la lactancia en las
especies de destino. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

El uso de otros depresores del sistema nervioso central puede potenciar los efectos de la
dexmedetomidina, por tanto, debe ajustarse adecuadamente la dosis. El uso de sustancias
anticolinérgicas junto con la dexmedetomidina debe realizarse con precaucion.

La administracion de atipamezol después de la dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y, por
tanto, reduce el periodo de recuperacién. En situaciones normales, los perros y los gatos se despiertan
y se ponen de pie antes de 15 minutos.

Gatos: Después de administrar 40 microgramos de dexmedetomidina/kg de p.v. por via intramuscular,
junto con 5 mg de ketamina/kg de p.v. en gatos, la concentracion maxima de dexmedetomidina se
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duplico, pero sin observarse efecto alguno en la Tma. La semivida de eliminacion de la
dexmedetomidina aumentd hasta las 1,6 horas y la exposicion total (AUC) aumentd en un 50%.

Una dosis de 10 mg de ketamina/kg de p.v., utilizada junto con 40 microgramos de
dexmedetomidina/kg de p.v. puede provocar taquicardias.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina.

Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Perros:

En caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina Ilegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, la dosis adecuada de atipamezol es 10 veces la dosis inicial de
dexmedetomidina (en microgramos/kg de p.v. o0 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal).
El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual a la quinta parte (1/5) del
volumen de la dosis de Cepedex 0,1 mg/ml que se administro a los perros, independientemente de la
via de administracion de Cepedex.

Gatos:

En caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina Ilegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, el antagonista apropiado es el atipamezol, administrado mediante
inyeccion intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de dexmedetomidina en
microgramos/kg de p.v. El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual a
la décima parte (1/10) del volumen de Cepedex 0,1 mg/ml que se administré a los gatos.

Después de la exposicion simultanea a una sobredosificacion de dexmedetomidina (3 veces la dosis
recomendada) y 15 mg de ketamina/kg de p.v., puede administrarse atipamezol a la dosis
recomendada para conseguir la reversién de los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

La dexmedetomidina es compatible con butorfanol y ketamina en la misma jeringa durante, al menos,
dos horas.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que
no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Viales de vidrio incoloro de tipo | de 5 ml y 10 ml, cerrados con tap6n de caucho de bromobutilo y
capsula de aluminio en una caja de cartdn.

Formatos de la caja de carton:
1 vial de 5 ml
1 05 viales de 10 ml
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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PROSPECTO:
Cepedex 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion de lotes:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepedex 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

hidrocloruro de dexmedetomidina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 ml contiene:

Substancia activa:

Hidrocloruro de dexmedetomidina 0,5 mg
(equivalente a dexmedetomidina 0,42 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,6 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solucidn inyectable transparente e incolora.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliguen dolor de ligero a moderado y que
requieran inmovilizacion, sedacion y analgesia en perros y gatos.

Para la sedacion y la analgesia profunda de perros mediante el uso concomitante con butorfanol en
procedimientos clinicos y quirdrgicos menores.

Tratamiento previo de perros y gatos antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales con alteraciones cardiovasculares.

No usar en animales con enfermedades sistémicas graves ni en animales moribundos.
No usar en casos de hipersensibilidad a la substancia activa o0 a alguno de los excipientes.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Debido a su actividad adrenérgica az, la dexmedetomidina provoca una disminucion de la frecuencia
cardiaca y de la temperatura corporal.

Puede producirse un descenso de la frecuencia respiratoria en algunos perros y gatos. Se ha notificado
edema pulmonar en raras ocasiones. La presion arterial se incrementara al principio y luego regresara
a valores normales o por debajo de lo normal.

Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal, las membranas mucosas pueden presentar palidez y/o coloracion azulada.

Pueden aparecer vomitos a los 5-10 minutos de la inyeccion. Algunos perros y gatos pueden vomitar
también en el momento de la recuperacion.

Durante la sedacidn, pueden producirse temblores musculares.

La cérnea puede presentar opacidades durante la sedacion (véase también la seccion Precauciones
especiales para su uso en animales).

Al utilizar la dexmedetomidina seguido de la ketamina, en un intervalo de 10 minutos, los gatos
pueden experimentar ocasionalmente bloqueos auriculoventriculares o extrasistoles. Son de esperar
problemas de respiracién como bradipnea, patrones de respiracion intermitente, hipoventilacion y
apnea. La incidencia de la hipoxemia fue frecuente en ensayos clinicos, especialmente durante los
primeros 15 minutos de los efectos de la anestesia con dexmedetomidina y ketamina. Se han detectado
casos de vomitos, hipotermia y nerviosismo después de estos usos.

Cuando se utilizan la dexmedetomidina y el butorfanol de forma conjunta en perros, pueden aparecer
bradipnea, taquipnea y un patrén de respiracion irregular (apnea de 20 a 30 segundos seguida de varias
respiraciones rapidas), hipoxemia, sacudidas, temblores 0 movimientos musculares, nerviosismo,
hipersalivacion, arcadas, vomitos, incontinencia urinaria, erittma cutaneo, excitacion repentina o
sedacidn prolongada. Se han detectado casos de bradi- y taquiarritmias. Estos efectos pueden incluir
bradicardia sinusal profunda, bloqueo atrioventricular de primer y segundo grado y paro o pausa
sinusal, asi como complejos prematuros atriales, supraventriculares y ventriculares.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacion previa en perros, pueden producirse
bradipneas, taquipneas y vomitos. Se han detectado casos de bradi- y taquiarritmias, incluidas
bradicardias profundas de seno, bloqueo auriculoventricular de primer y segundo grado y paro de
seno. En casos raros, pueden observarse complejos prematuros supraventriculares y ventriculares,
pausa sinusal y bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacion previa en gatos, pueden producirse vomitos,
arcadas, mucosas palidas, y descenso de la temperatura corporal. Dosis intramusculares de 40
microgramos / kg de peso vivo (p.v.) (seguido de propofol o ketamina), frecuentemente inducen
bradicardia y arritmia sinusal y, en ocasiones han provocado blogueo auriculoventricular de primer
grado, y rara vez despolarizaciones supraventriculares prematuras, bigeminia auricular, pausa sinusal,
bloqueo auriculoventricular de segundo grado, o latido/ritmos de escape.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).
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Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

1. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
El medicamento veterinario estd destinado para administracion en:

- Perros: via intravenosa o intramuscular.
- Gatos: via intramuscular.

El medicamento veterinario no esta destinado a inyecciones periodicas.

Pueden mezclarse en la misma jeringa dexmedetomidina, butorfanol y/o ketamina, ya que se ha
demostrado su compatibilidad farmacolégica.

Se recomiendan las siguientes dosis:
Perros:
Las dosis de dexmedetomidina se basan en la superficie corporal.

Para procesos y exploraciones no invasivs y con un grado de dolor de ligero a moderado, que
requieren la inmovilizacidn, la sedacion y la analgesia en perros y gatos:

Por via intravenosa: hasta 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.
Por via intramuscular: hasta 500 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal.

Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg de p.v.) para conseguir una sedacion y
analgesia profundas, la dosis intramuscular de dexmedetomidina es de 300 microgramos por metro
cuadrado de superficie corporal.

La dosis para tratamiento previo con dexmedetomidina es de 125 a 375 microgramos/metro cuadrado
de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la induccidn en procesos que requieran
anestesia. La dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracién de la intervencién y la conducta del
animal.

El uso concomitante de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que
comienzan no mas tarde de 15 minutos tras la administracion.

Los efectos sedantes y analgésicos maximos se alcanzan antes de los 30 minutos después de la
administracion. La sedacion se mantiene durante al menos 120 minutos tras la administracion,
mientras que la analgesia se mantiene durante al menos 90 minutos. La recuperacion espontanea se
produce en un periodo de 3 horas.

La medicacion previa con dexmedetomidina reduce significativamente la dosis necesaria de agente de
induccidn y reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios para la anestesia de mantenimiento. En un
estudio clinico realizado, las necesidades de propofol y tiopental se redujeron en un 30% y un 60%
respectivamente. Todos los agentes anestésicos utilizados para la induccién o el mantenimiento de la
anestesia deben administrarse hasta que se instaure su efecto. En un ensayo clinico, la
dexmedetomidina contribuy0 a la analgesia postoperatoria durante un periodo de entre 0,5y 4 horas.
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Sin embargo, esta duracién depende de distintas variables y se debe administrar una analgesia

adicional segun se considere clinicamente necesario.

Las dosis correspondientes a los pesos se indican en las tablas siguientes. Se recomienda utilizar una
jeringuilla adecuadamente graduada para garantizar una dosificacidn exacta cuando se administren
volimenes pequefios.

*

Para exploraciones y procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y
que requieran inmovilizacién, sedacion y analgesia, y para premedicacion

Peso vivo Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
del perro 125 microgramos/m? 375 microgramos/m? 500 microgramos/m?*
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcgrkg) (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 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 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 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

solo por via intramuscular

Para sedacion profunda y analgesia con butorfanol

Peso vivo Dexmedetomidina

del perro 300 microgramos/m? intramuscular

(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 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
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60,1-65 7.6 0,95

65,1-70 7.4 1

70,1-80 7.3 1,1

>80 7 1,2
Gatos:

En gatos, la dosificacion es de 40 microgramos de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.v.,
equivalente a un volumen de dosis de 0,08 ml de Cepedex/kg de p.v. cuando se usa para
procedimientos no invasivos que impliquen dolor de ligero a moderado y que requieran
inmovilizacion, sedacion y analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina en el tratamiento previo de gatos, se utiliza la misma dosis.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente
de induccion y reducird las necesidades de anestésicos inhalatorios para el mantenimiento de la
anestesia. En un estudio clinico, la necesidad de propofol se redujo en un 50%.Todos los agentes
anestésicos utilizados para la induccién o el mantenimiento de la anestesia se deben administrar para
tal efecto.

Diez minutos después de la medicacion previa, la anestesia puede inducirse mediante la
administracion intramuscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg. de p.v. o la administracion
intravenosa de propofol. La tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.

Peso vivo Dexmedetomidina
del gato 40 microgramos/kg intramuscular
(kg) (mcg/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. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos de la administracion y se
mantienen hasta 60 minutos después de ésta. La sedacion puede ser revertida con atipamezol (véase la
seccidn 12 sobre Sobredosificacion). El atipamezol no debe administrarse antes de 30 minutos después
de la administracion de la ketamina.

El tapon se puede perforar sin riesgos hasta 100 veces.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después
de "CAD".
La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
La administracion de dexmedetomidina a cachorros menores de 16 semanas y gatitos menores de 12
semanas no ha sido estudiada.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Los animales tratados deben permanecer calientes y a una temperatura constante, tanto durante el
proceso como durante la recuperacion.

Se recomienda que los animales estén en ayunas desde 12 horas antes de la administracion de
Cepedex. Se puede dar agua.

Después del tratamiento, no se debe administrar agua o alimentos, antes de que el animal sea capaz de
tragar.

La cornea puede presentar opacidades durante la sedacion. Se deben proteger los ojos con un
lubricante ocular adecuado.

Usar con precaucién en animales de edad avanzada.
No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduccion.

Los animales de caracter nervioso o agresivo o que se encuentren en estado de excitacion deben de
tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcién respiratoria y cardiaca. La pulsioximetria
puede resultar Gtil pero no es esencial para conseguir un control adecuado. Debe disponerse de un
equipo de ventilacion manual para casos de depresion respiratoria o apnea cuando se utilice
secuencialmente la dexmedetomidina y la ketamina para inducir la anestesia en gatos. También es
recomendable tener oxigeno preparado, por si se detecta o se sospecha que exista hipoxia.

Los animales enfermos y debilitados solo deben recibir el tratamiento previo con dexmedetomidina,
antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general, en base a una evaluacion del balance
beneficio/riesgo.

El uso de la dexmedetomidina como tratamiento previo en perros y gatos reduce significativamente la
cantidad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse especial atencion
durante la administracion de medicamentos por via intravenosa hasta que produzcan su efecto.
También se reduce la necesidad de anestésicos inhalatorios en la anestesia de mantenimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La dexmedetomidina es una sustancia que produce sedacion e induce el suefio. Se debera prestar
especial atencion para evitar la autoinyeccién.

En caso de autoinyeccidn o ingestion accidental, consulte con su médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta, pero no CONDUZCA NINGUN VEHICULO, ya que se puede producir
sedacion y cambios en la presion sanguinea.

Si el medicamento se administra por una mujer embarazada, se debera tener una especial precaucién
para evitar la autoinyeccién, ya que puede producir contracciones uterinas y disminucion de la presion
sanguinea del feto después de una exposicion sistémica accidental.
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Evite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas; se recomienda el uso de guantes impermeables.
En caso de contacto de la piel o las mucosas con el medicamento, lavar inmediatamente la zona de la
piel afectada con grandes cantidades de agua y retirar la ropa contaminada que esté en contacto directo
con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consulte con un médico.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Al facultativo: la dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos de a2 Yy los sintomas
después de su absorcion pueden conllevar sintomas clinicos, como sedacion dependiente de la dosis,
depresion respiratoria, bradicardia, hipotensién, sequedad de la boca e hiperglucemia. También se han
detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodindmicos deben tratarse
sintomaticamente. El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos a2, atipamezol, cuyo uso
esta aprobado para pequefios animales de compafiia. Solo ha sido usado en humanos de modo
experimental para contrarrestar los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

Gestacion y lactancia:
No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina durante la gestacion ni la lactancia en las
especies de destino. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso de otros depresores del sistema nervioso central puede potenciar los efectos de la
dexmedetomidina, por tanto, debe ajustarse adecuadamente la dosis. El uso de sustancias
anticolinérgicas junto con la dexmedetomidina debe realizarse con precaucion.

La administracion de atipamezol después de dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y, por
tanto, reduce el periodo de recuperacién. En situaciones normales, los perros y los gatos se despiertan
y se ponen de pie antes de 15 minutos.

Gatos: Después de administrar 40 microgramos de dexmedetomidina/kg de p.v. por via intramuscular,
junto con 5 mg de ketamina/kg de p.v. en gatos, la concentracion méaxima de dexmedetomidina se
duplicd, pero sin observarse efecto alguno en la Tméax. La semivida de eliminacion de la
dexmedetomidina aumenté hasta las 1,6 horas y la exposicion total (AUC) aumentd en un 50%.

Una dosis de 10 mg de ketamina/kg de p.v., utilizada junto con 40 microgramos de
dexmedetomidina/kg de p.v. puede provocar taquicardias.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Perros:

En caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina Ilegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, la dosis adecuada de atipamezol es 10 veces la dosis inicial de
dexmedetomidina (en microgramos/kg de p.v. o0 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal).
El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual al volumen de la dosis de
Cepedex 0,5 mg/ml que se administrd a los perros, independientemente de la via de administracion de
Cepedex.

Gatos:

En caso de una sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina Ilegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, el antagonista apropiado es el atipamezol, administrado mediante
inyeccion intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de dexmedetomidina en
microgramos/kg de p.v. El volumen de dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual a la
mitad (1/2) del volumen de Cepedex 0,5 mg/ml que se dio a los gatos.
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Después de la exposicion simultanea a una sobredosificacion de dexmedetomidina (3 veces la dosis
recomendada) y 15 mg de ketamina/kg de p.v., puede administrarse atipamezol a la dosis
recomendada, para conseguir la reversion de los efectos inducidos por la dexmedetomidina.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

La dexmedetomidina es compatible con butorfanol y ketamina en la misma jeringuilla durante, al
menos, dos horas.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que
no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Viales de vidrio incoloro de tipo | de 5 ml, 10 ml y 20 ml cerrados con tapén de caucho de
bromobutilo y cépsula de aluminio en una caja de carton.

Formatos de la caja de cartén:

1 vial de 5 ml

1 05 viales de 10 ml

1 vial de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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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

Feppovia

Espafia

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 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

49



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

Kvnpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

eppovia

Latvija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

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 (Irlanda del Norte)
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany
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