| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-u)::
deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg
(atitinka 0,08 mg deksmedetomidino);

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

metilo parahidroksibenzoato (E 218) 2,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys).

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims ir katéms judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atliekant maZai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir analgezijai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir nedideles
chirurgines procediiras.

Sunims ir katéms premedikacijai prie§ sukeliant ir palaikant bendraja nejautra.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Deksmedetomidino naudojimas jaunesniems kaip 16 sav. amZiaus Suniukams ir jaunesniems kaip
12 sav. amziaus kaciukams netirtas.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti §iltai, pastovioje temperatiiroje.
Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 val. prie§ naudojant Cepedex. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ir édesio, kol jis pats negali ryti.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena. Akis reikia apsaugoti tinkamu akiy lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Deksmedetomidino saugumas veisti skirtiems patinams nenustatytas.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyvinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
Reikia daznai ir reguliariai tikrinti gyviino kvépavimo ir $irdies funkcijas. Gali bati naudinga, bet
tinkamam stebé&jimui néra biitina pulso oksimetrija. Kai katéms nejautrai sukelti deksmedetomidinas ir
ketaminas naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga, jei
sulétety ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama turéti paruostg deguonies kauke, jei biity jtarta ar
nustatyta hipoksemija.

Pries$ sukeliant ir palaikant bendrajg nejautrg sergantiems ir silpniems Sunims ir katéms, premedikacija
deksmedetomidinu galima taikyti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir katéms Zymiai sumazina
nejautrg sukeliancio vaisto Svirks¢iamaja doze. Svirksciant j vena nejautra sukeliancius vaistus, reikia
stebéti jy poveiki. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautrg sukelianéiy anestetiky taip pat reikia maZiau.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Deksmedetomidinas yra raminamasis ir miegg sukeliantis vaistas. Reikéty biiti atsargiems, norint
nejsisvirksti.

Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinj lapelj arba etikete, taciau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir
kraujospiidzio pakitimas.

Neéscios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo nejsiSvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio
poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy, todél rekomenduojama miivéti
nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar gleiviniy, butina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Patekus vaisto j akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu $varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, biitina kreiptis j gydytoja.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Patarimas bendrosios praktikos gydytojams. Deksmedetomidinas yra az-adrenoreceptoriy agonistas,
simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinj poveikj, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacija,
kvépavimo slopinima, bradikardijg, hipotenzija, burnos dzitivimg ir hiperglikemija. Taip pat buvo
uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi
biti gydomi simptomiskai. Specifinis oz-adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolas), kuris aprobuotas
naudoti gyviinams, buvo panaudotas zmonéms tik eksperimenti$kai, norint nuslopinti
deksmedetomidino sukelta poveik].

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dél az-adrenerginio aktyvumo deksmedetomidinas mazina Sirdies susitraukimy daznj ir kiino
temperaturg.

Kai kuriems Sunims ir katéms gali sumazéti kvépavimo daznis. Retai nustatyti plau¢iy edemos atvejai.
Kraujospudis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta zemiau normalaus.



Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus, gleivinés gali atrodyti i§blyskusios ir (ar) jgyti
melyna atspalvj.

Po injekcijos pragjus 5—10 min., gali prasidéti vémimas. Kai kurie Sunys ir katés atsigaudami gali
vemti.

Sedacijos metu galimas raumeny drebulys.
Sedacijos metu gali padrumstéti ragena (taip pat zr. 4.5 p.).

Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito 10 min. intervalu, retkarciais
katéms gali biiti blokuojamas atrioventrikulinis (AV) mazgas arba atsirasti ekstrasistolé. Tikétinos
kvépavimo komplikacijos: sulétéjes kveépavimas, kvépavimas su pertriikiais, hipoventiliacija ir
kvépavimo sustojimas. Klinikiniy tyrimy metu, ypa¢ per pirmasias 15 anestezijos minuciy
deksmedetomidinu ir ketaminu, daznai pasireik§davo hipoksemija. Panaudojus §ig kombinacija, yra
buve vémimo, hipotermijos ir nervingumo atvejy.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, gali sulététi, tapti daznas ar netolygus
kvépavimas (20-30 s apnéja keicia keli dazni kvépteléjimai), atsirasti hipoksemija, raumeny traukuliai
arba drebulys, nevalingi galiiniy judesiai, susijaudinimas, seilétekis, Ziauk¢iojimas, vémimas,
Slapinimasis, odos paraudimas, greitas susierzinimas arba ilgai trunkanti sedacija. Nustatytos
bradiaritmija ir tachiaritmija. Tai gali buti stipri sinusiné bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV
blokada, sinusiné blokada arba pauzé, taip pat priesirdziy, vir§skilveliné ir skilveliy ekstrasistolés.

Kai deksmedetomidinas naudojamas Sunims kaip premedikacijos priemoné, gali sulététi arba
padaznéti kvépavimas, pasireiksti vémimas. Nustatytos bradiaritmija ir tachiaritmija, jskaitant stipria
sinusing bradikardijg, pirmojo ir antrojo laipsnio AV blokadg arba sinusing blokads. Retais atvejais
galimi prieslaikinés virsskilveliné ir skilveliy ekstrasistolés, sinusiné pauz¢ ir treciojo laipsnio AV

blokada.

Kai deksmedetomidinas naudojamas katéms kaip premedikacijos priemoné, gali pasireiksti vémimas,
ziauk¢iojimas, iSbalti gleivinés ir nukristi kiino temperatiira. Naudojant 40 mikrogramy/kg kiino svorio
(ks) doze j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai gali pasireiksti sinusiné
bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiko pirmojo laipsnio AV blokada ir labai retai
prieslaikiné virsskilveliné depoliarizacija, priesirdziy ir skilveliy aritmija, antrojo laipsnio AV blokada
ar ritmo sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Deksmedetomidino saugumas paskirties rtsiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Todél Sio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinancios medziagos padidins deksmedetomidino
poveik]j, todél jy dozes biitina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai ir deksmedetomidinas
kartu turi biiti naudojami apdairiai.

Atipamezolas, naudojamas po deksmedetomidino, greitai panaikina jo poveikj ir todél sutrumpina
atsigavimo laika. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stovéti.



Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino kartu su 5 mg 1 kg
kiino svorio ketamino, didZiausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet Tmax iSliko
nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val., o bendroji
ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino dozé, naudojama kartu su 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio
deksmedetomidino, gali sukelti tachikardija.

Atipamezolas neneutralizuoja ketamino poveikio.
4.9. Dozés ir naudojimo budas
Veterinarinj vaistg naudoti taip:

- Sunims — $virksti j veng ar j raumenis,
- katéms — $virksti j raumenis.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Deksmedetomiding, butorfanol;j ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame Svirkste, nes jie yra
farmaciskai suderinami.

Rekomenduojama naudoti toliau nurodytas vaisto dozes.

Sunims
Deksmedetomidino dozés yra nustatytos pagal kiino pavirsiaus plota.

Atliekant neinvazines, nestipry arba vidutinio stiprumo skausma sukeliancias procediiras ir
medicinines apzitiras, kuriy metu bitina suvarzyti gyviino judesius, nuraminti gyviing ir nuslopinti
skausma:

dozé | vena yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto;

dozé | raumenis yra: iki 500 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.

Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg kiino svorio) giliai sedacijai ir analgezijai
sukelti, deksmedetomidino dozé j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirSiaus ploto.

Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirSiaus ploto, kuri su§virk§¢iama 20 min. prie$ pradedant nejautros reikalaujancias proceduras.
Dozé turéty biti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento
temperamento.

Vienu metu sudvirkstus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau
kaip per 15 min. po vaisty susvirkstimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per

30 min. po SvirkStimo. SusvirkStus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne
trumpiau kaip 90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau
reikés lakiojo nejautra sukeliancio vaisto nejautrai palaikyti. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad bity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad naudojus deksmedetomidina, pooperaciné analgezija truko 0,5-4 val.
Taciau §i trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty buti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tiirius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg $virksta.



Neinvazinéms, lengvai — vidutiniSkai skausmingoms procediiroms ir tyrimams, kai reikia

suvarzymo, sedacijos ir analgezijos ir premedikacijai

Sunys Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
kino svoris| 125 mikrogramai/m? 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2

10,1-13 5,6 0,65 16,8 19
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*

Tik | raumenis.

Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanolj

Sunys Deksmedetomidino,
kiino svoris 300 mikrogramy/m?, §virksti j raumenis
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Didesnio kiino svorio gyviinams reikia naudoti Cepedex 0,5 mg/ml ir jo dozavimo lenteles.

Katéms

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atliekant mazai ar vidutinikai

skausmingas, neinvazinés procediiras, doz¢ katéms yra 40 mikrogramy deksmedetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,4 ml Cepedex 1 kg kiino svorio.

Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino doz¢. Premedikacija
tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi biiti Svirk§¢iami, kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos praéjus 10 min., bendrajg nejautrg galima sukelti j raumenis susvirkstus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng §virksti propofolio, kol pasireik$ poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Kateés Deksmedetomidino, 40 mikrogramuy/kg, $§virksti j raumenis
kiino svoris
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Didesnio kiino svorio gyvinams reikia naudoti Cepedex 0,5 mg/ml ir jo dozavimo lenteles.

Sunims ir katéms

Laukiamas sedacijos ir analgezijos efektas pasireikia per 15 min. ir trunka iki 60 min. po vaisto
susvirkstimo. Sedacija galima nutraukti atipamezolu (Zr. 4.10 p.). Atipamezolg galima naudoti praéjus

ne maziau kaip 30 min. po ketamino naudojimo.




4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Sunims

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina atitinkama
atipamezolo dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé (mikrogramais 1 kg
kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto). Atipamezolo,
kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés tiiris atitinka vieng penktaja (1/5) Suniui skirtos Cepedex

0,1 mg/ml dozés turio, nepaisant, kokiu biidu Cepedex naudotas.

Katéms

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas antagonistas yra
atipamezolas, kurj reikia susvirksti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné deksmedetomidino dozé
mikrogramais 1 kg kiino svorio. 5 mg/ml koncentracijos atipamezolo doz¢ atitinka vieng deSimtaja
(1/10) katei naudoto 0,1 mg/ml Cepedex kiekio.

Perdozavus deksmedetomidino (panaudojus 3 kartus didesne nei rekomenduojama vaisto dozg) ir
kartu panaudojus 15 mg ketamino / kg kiino svorio, deksmedetomidino sukeltam poveikiui panaikinti
galima susvirksti rekomenduojama atipamezolo doze.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: psicholeptikai, migdomieji ir raminamieji vaistai.
ATCvet kodas: QNO5CM18.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Cepedex veiklioji medziaga yra deksmedetomidinas, kuris Sunims ir katéms sukelia sedacija ir
analgezijg. Analgezijos ir sedacijos trukme ir stipruma lemia dozé. Didziausio efekto metu gyviinas
guli atsipalaidaves ir nereaguoja j iSorés dirgiklius.

Deksmedetomidinas yra stiprus ir selektyvus az-adrenoceptoriy agonistas, slopinantis noradrenalino
i8siskyrimg i$ noradrenerginiy neurony. Dél to sutrinka simpatiné neurotransmisija ir prislopinama
samoné¢. Panaudojus deksmedetomidino, pastebimas sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis ir laikina
AV blokada. Pradzioje pakiles kraujospuidis nukrinta iki normalaus arba zemesnio nei normalus lygio.
Retkar¢iais gali sumazéti kvépavimo daznis. Deksmedetomidinas, veikdamas ag-adrenoreceptorius,
sukelia ir kitokj poveikj: piloerekcija, virskinimo trakto motoriniy ir sekreciniy funkcijy slopinima,
diurezg ir hiperglikemija.

Gali nezZymiai sumazgeti temperatiira.
5.2.  Farmakokinetinés savybés

Deksmedetomidinas — lipofilinis junginys, todél susvirkstas j raumenis gerai absorbuojamas.
Deksmedetomidinas taip pat greitai pasklinda po visg organizmg ir lengvai prasiskverbia per
hematoencefalin] barjerg. Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad didziausia vaisto koncentracija
centringje nervy sistemoje yra kelis kartus didesné nei atitinkama koncentracija kraujo plazmoje.
Daugiau kaip 90 % kraujyje cirkuliuojancio deksmedetomidino susijungg su kraujo plazmos
baltymais.

Sunims j raumenis sugvirk$tus 50 mikrogramy / kg kiino svorio deksmedetomidino doze, didZiausia
koncentracija kraujo plazmoje — mazdaug 12 nanogramy/ml — susidaro po 0,6 val. Deksmedetomidino
biologinis prieinamumas yra 60 %, tariamas pasiskirstymo taris (Vd) — 0,9 I/kg kiino svorio. Pusinés
eliminacijos laikas (t.,) yra 40-50 min.



Pagrindiné biotransformacija Suny organizme vyksta hidroksilinant, konjuguojant su gliukurono
rugstimi ir vykstant N-metilinimui kepenyse. Visi zinomi metabolitai yra farmakologiskai neveikls.
Daugiausia metabolity i$siskiria su §lapimu, maziau — su iSmatomis. Deksmedetomidino klirensas yra
aukstas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, tikétinas ilgesnis deksmedetomidino pusinés
eliminacijos laikas.

Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino doze, didZiausia
koncentracija (Cmax) yra 17 ng/ml. DidZiausia deksmedetomidino koncentracija kraujo plazmoje
susidaro pra¢jus mazdaug 0,24 val. po injekcijos i raumenis. Tariamasis pasiskirstymo tiris (Vq) yra
2,2 l/kg ktino svorio, pusinés eliminacijos laikas (t,,) — 1 val.

Biotransformacija katés organizme vyksta hidroksilinant kepenyse. Daugiausia metabolity i$siskiria su
Slapimu (51 % dozés), maziau — su iSmatomis. Kaciy, kaip ir Suny, deksmedetomidino klirensas yra
aukstas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, yra tikétinas ilgesnis deksmedetomidino
pusinés eliminacijos laikas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Metilo parahidroksibenzoatas (E 218),
propilo parahidroksibenzoatas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas (E 524) (pH koreguoti),
druskos rugstis (E 507) (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.

Deksmedetomidinas yra suderinamas su butorfanoliu ir ketaminu tame paciame §virkste maziausiai
2 val.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 56 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio I tipo stiklo 5 ir 10 ml flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés (kartoniniy dézuciy) dydziai:
vienas 5 ml flakonas;
vienas arba penki 10 ml flakonai.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-Al)

EU/2/16/200/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016-12-13.

Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra

Veikliosios (-iyju) medzZiagos (-u):
deksmedetomidino hidrochlorido 0,5 mg
(atitinka 0,42 mg deksmedetomidino);

pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):

metilo parahidroksibenzoato (E 218) 1,6 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Suny ir kaciy judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atliekant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir
nedideles chirurgines procediras.

Sunims ir katéms premedikacijai prie§ bendrosios nejautros sukélima ir palaikyma.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant §irdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Deksmedetomidino naudojimas jaunesniems kaip 16 sav. amZiaus Suniukams ir jaunesniems kaip 12
sav. amziaus kaciukams netirtas.
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4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti §iltai, pastovioje temperatiiroje.
Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 val. prie§ naudojant Cepedex. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyvinui negalima duoti vandens ir édesio, kol jis pats negali ryti.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena. Akis reikia apsaugoti tinkamu akiy lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Deksmedetomidino saugumas veisti skirtiems patinams nenustatytas.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyvinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
Reikia daznai ir reguliariai tikrinti gyviino kvépavimo ir Sirdies funkcijas. Gali biiti naudinga, bet
tinkamam stebéjimui néra biitina pulso oksimetrija. Kai deksmedetomidinas ir ketaminas kaciy
nejautrai sukelti naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga,
jei sulététy ar sustoty kvépavimas. Rekomenduojama turéti paruostg deguonies kauke, jei biity jtarta ar
nustatyta hipoksemija.

Pries sukeliant ir palaikant bendrajg nejautrg sergantiems ir silpniems Sunims ir katéms, premedikacija
deksmedetomidinu galima taikyti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir katéms Zymiai sumazina
nejautra sukelian¢io vaisto §virk§¢iamaja doze. Svirks¢iant j vena nejautra sukelianius vaistus, reikia
stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautra sukelianciy anestetiky taip pat reikia maziau.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Deksmedetomidinas yra raminamasis ir miegg sukeliantis vaistas. Reikéty biiti atsargiems, norint
nejsiSvirksti. Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar etikete, taéiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti
sedacija ir kraujosptidZio pakitimas.

Néscios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo nejsiSvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio
poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, j akis ar ant gleivinés, tod¢l rekomenduojama miveti
nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar gleivinés, biitina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Patekus vaisto j akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Patarimas bendrosios praktikos gydytojams. Deksmedetomidinas yra az-adrenoreceptoriy agonistas,
simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancia sedacija,
kvépavimo slopinima, bradikardija, hipotenzijg, burnos dzitivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo
uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi
biti gydomi simptomiskai. Specifinis oz-adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolas), kuris aprobuotas
naudoti gyvinams, buvo panaudotas zmonéms tik eksperimentiskai, norint nuslopinti
deksmedetomidino sukelta poveik].

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Dél az-adrenerginio aktyvumo deksmedetomidinas mazina Sirdies susitraukimy skaiciy ir kiino
temperaturag.

Kai kuriems Sunims ir katéms gali sumazéti kvépavimo daznis. Retai nustatyti plau¢iy edemos atvejai.
Kraujospidis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta zemiau normalaus.

Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sutrikusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai

arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus, gleivinés gali atrodyti i$blySkusios ir (ar) jgyti
mélyna atspalvj.
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Po injekcijos pragjus 5—10 min., gali prasidéti vémimas. Kai kurie Sunys ir katés atsigaudami gali
vemti.

Sedacijos metu galimas raumeny drebulys.
Sedacijos metu gali padrumstéti ragena (taip pat zr. 4.5 p.).

Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito 10 min. intervalu, retkarciais
katéms gali biti blokuojamas atrioventrikulinis (AV) mazgas arba atsirasti ekstrasistolé. Tikétinos
kvépavimo komplikacijos: sulétéjes kveépavimas, kvépavimas su pertriikiais, hipoventiliacija ir
kvépavimo sustojimas. Klinikiniy tyrimy metu, ypac per pirmgsias 15 anestezijos minuciy
deksmedetomidinu ir ketaminu, daznai pasireik§davo hipoksemija. Panaudojus §ig kombinacija, yra
buve vémimo, hipotermijos ir nervingumo atvejy.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, gali sulététi, tapti daznas ar netolygus
kvépavimas (20-30 s apnéja keicia keli dazni kvépteléjimai), atsirasti hipoksemija, raumeny traukuliai
arba drebulys, nevalingi galfiniy judesiai, susijaudinimas, seilétekis, ziauk¢iojimas, vémimas,
Slapinimasis, odos paraudimas, greitas susierzinimas arba ilgai trunkanti sedacija. Nustatyta sulétéjusi
ir padaznéjusi aritmija. Tai gali biti stipri sinusiné bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV
blokada, sinusiné blokada arba pauzé, taip pat priesirdziy, vir§skilveliné ir skilveliy ekstrasistolés.

Kai deksmedetomidinas taikomas Sunims kaip premedikacijos priemoné, gali sulététi arba padaznéti
kvépavimas, pasireiksti vémimas. Nustatyta sulétéjusi ir padaznéjusi aritmija, jskaitant stiprig sinusing
bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV blokada arba sinusine blokada. Retais atvejais galimi
prieslaikinés virSskilveliné ir skilveliy ekstrasistolés, sinusiné pauzé ir tre¢iojo laipsnio
atrioventrikulinio mazgo blokada.

Kai deksmedetomidinas naudojamas katéms kaip premedikacijos priemoné, gali pasireiksti vémimas,
ziauk¢iojimas, gleivinés iSbala ir gali nukristi kino temperatiira. Naudojant 40 mikrogramy/kg kiino
svorio doze j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai gali pasireiksti sinusiné
bradikardija ar sinusiné aritmija, retkar¢iais pasitaiko pirmojo laipsnio AV blokada ir labai retai
prieslaikiné virsskilveliné depoliarizacija, priesirdziy ir skilveliy aritmija, antrojo laipsnio AV
blokada, ar ritmo sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i5 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).>

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Deksmedetomidino saugumas paskirties riisSiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Todél Sio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinancios medziagos padidins deksmedetomidino
poveikj, todél jy dozes biitina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai ir deksmedetomidinas
kartu turi biiti naudojami apdairiai.

Atipamezolas, naudojamas po deksmedetomidino, greitai panaikina jo poveik]j ir tod¢l sutrumpina
atsigavimo laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stoveéti.

Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy 1 kg kiino svorio deksmedetomidino kartu su 5 mg 1 kg
kiino svorio ketamino, didZiausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo dvigubai, bet Tmax i8liko
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nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo iki 1,6 val., o bendroji
ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino dozé, naudojama kartu su 40 mikrogramy / kg kiino svorio
deksmedetomidino gali sukelti tachikardija.

Atipamezolas neneutralizuoja ketamino poveikio.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Veterinarinj vaistg naudoti taip:

- Sunims — §virksti j veng ar j raumenis,
- katéms — §virkSti ] raumenis.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.
Kamstelj saugu pradurti iki 100 karty.

Deksmedetomiding, butorfanol;j ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame Svirkste, nes jie yra
farmaciskai suderinami.

Rekomenduojama naudoti toliau nurodytas vaisto dozes.
Sunims
Deksmedetomidino dozés yra nustatytos pagal kiino pavirsiaus plota.

Atliekant neinvazines, nestipry arba vidutinio stiprumo skausmg sukelian¢ias procediiras ir
medicinines apzitras, kuriy metu biitina suvarzyti gyviino judesius, nuraminti gyviing ir nuslopinti
skausma:

dozé j veng yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto;

dozé j raumenis — iki 500 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.

Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg kiino svorio) giliai sedacijai ir analgezijai
sukelti, deksmedetomidino dozé j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirsiaus ploto. Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam
kvadratiniam metrui kiino pavir$iaus ploto, kuri susvirks¢iama 20 min. prie§ pradedant nejautros
reikalaujancias procediiras. Dozé turéty biiti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos
trukmés ir paciento temperamento.

Vienu metu susvirkstus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau
kaip per 15 min. po Svirkstimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per 30 min. po
Svirkstimo. Susvirkstus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne trumpiau
kaip 90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai maZesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau
reikés lakiojo nejautra sukeliancio vaisto nejautrai palaikyti. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi bati skiriami taip, kad blity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad deksmedetomidino poveikyje pooperaciné analgezija truko 0,5-4 val.
Taciau $i trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tiirius, rekomenduotina naudoti tinkamai graduotg $virksta.
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Neinvazinéms, lengvai — vidutiniSkai skausmingoms procediiroms ir tyrimams, kai reikia
suvarzymo, sedacijos ir analgezijos ir premedikacijai
Sunys Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
kiino svoris| 125 mikrogramai/m? 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m?>*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 11
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 35 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 15
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 31 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
* Tik j raumenis.
Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanoli
Sunys Deksmedetomidino,
kiino svoris 300 mikrogramy/m?, $virksti j raumenis
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 111 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
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70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Katéms

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atliekant mazai ar
vidutiniS§kai skausmingas, neinvazinés procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy
deksmedetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,08 ml Cepedex 1 kg kiino svorio.

Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino doze. Premedikacija

tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi baiti Svirk§¢iami, kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos praéjus 10 min., bendrajg nejautra galima sukelti j raumenis susvirkstus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng §virksti propofolio, kol pasireik$ poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Katés
kiino Deksmedetomidino, 40 mikrogramuy/kg, $virksti j raumenis
SVOoris
(kg) (ng/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

Sunims ir katéms

Laukiamas sedacijos ir skausminés nejautros efektas pasireiskia per 15 min. ir trunka iki 60 min. po
vaisto susvirkstimo. Sedacija galima nutraukti atipamezolu (Zr. 4.10 p.). Atipamezola galima naudoti
praéjus ne maziau kaip 30 min. po ketamino naudojimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Sunims

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina atitinkama
atipamezolo dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé (mikrogramais 1 kg
kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto). Atipamezolo,
kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés turis atitinka Suniui skirtos Cepedex 0,5 mg/ml dozés tirij,
nepaisant to, kokiu bidu Cepedex naudotas.

Katéms

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas antagonistas yra
atipamezolas, kurj reikia susvirksti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné deksmedetomidino dozé
mikrogramais 1 kg kiino svorio. 5 mg/ml koncentracijos atipamezolo doz¢ atitinka puse katei skirtos
0,5 mg/ml Cepedex dozés.

Perdozavus deksmedetomidino (panaudojus 3 kartus didesne nei rekomenduojama vaisto dozg) ir
kartu panaudojus 15 mg / kg kiino svorio ketamino, deksmedetomidino sukeltam poveikiui panaikinti
galima susvirksti rekomenduojama atipamezolo doze.

4.11. ISlauka

Netaikytina.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: psicholeptikai, migdomieji ir raminamieji vaistai.
ATCvet kodas: QNO5CM18.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Cepedex veiklioji medziaga yra deksmedetomidinas, kuris Sunims ir katéms sukelia sedacijg ir
skausmine nejautra (analgezija). Skausminés nejautros ir sedacijos trukme ir stipruma lemia dozé.
Didziausio efekto metu gyviinas guli atsipalaidaves ir nereaguoja j iSorés dirgiklius.

Deksmedetomidinas yra stiprus ir selektyvus az-adrenoceptoriy agonistas, slopinantis noradrenalino
i§siskyrimg i$ noradrenerginiy neurony. D¢l to sutrinka simpatiné neurotransmisija ir prislopinama
samoné. Panaudojus deksmedetomidino pastebimas sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis ir laikina
AV blokada. Pradzioje pakiles kraujosptidis nukrinta iki normalaus arba Zemesnio nei normalus lygio.
Retkar¢iais gali sumazéti kvépavimo daznis. Deksmedetomidinas, veikdamas o-adrenoreceptorius,
sukelia ir kitokj poveikj: piloerekcijg, virSkinimo trakto motoriniy ir sekreciniy funkcijy slopinima,
diurez¢ ir hiperglikemija.

Gali nezymiai sumazéti temperatiira.
5.2.  Farmakokinetinés savybés

Deksmedetomidinas — lipofilinis junginys, todél susvirkstas j raumenis gerai absorbuojamas.
Deksmedetomidinas taip pat greitai pasklinda po visa organizmg ir lengvai prasiskverbia per
hematoencefalinj barjera. Tyrimais su Ziurkémis nustatyta, kad didziausia vaisto koncentracija
centrin¢je nervy sistemoje yra kelis kartus didesné nei atitinkama koncentracija kraujo plazmoje.
Daugiau kaip 90 % kraujyje cirkuliuojan¢io deksmedetomidino susijunges su kraujo plazmos
baltymais.

Sunims j raumenis sugvirk$tus 50 mikrogramy deksmedetomidino / kg kiino svorio doze, didZiausia
koncentracija kraujo plazmoje — mazdaug 12 nanogramy/ml — susidaro po 0,6 val. Deksmedetomidino
biologinis prieinamumas yra 60 %, tariamasis pasiskirstymo tiris (Vd) — 0,9 L/kg kiino svorio.
Pusinés eliminacijos laikas (t'2) yra 40-50 min.

Pagrindiné biotransformacija Suny organizme vyksta hidroksilinant, konjuguojant su gliukurono
rigstimi ir vykstant N-metilinimui kepenyse. Visi zinomi metabolitai yra farmakologiskai neveikls.
Daugiausia metabolity i$siskiria su §lapimu, maziau — su iSmatomis. Deksmedetomidino klirensas yra
greitas, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todél perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, tikétinas ilgesnis deksmedetomidino pusinés
eliminacijos laikas.

Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy deksmedetomidino / kg kiino svorio doze, didZiausia
koncentracija (Cmax) yra 17 ng/ml. DidZiausia deksmedetomidino koncentracija kraujo plazmoje
susidaro praéjus mazdaug 0,24 val. po injekcijos j raumenis. Tariamasis pasiskirstymo tiris (Vq) yra
2,2 I/kg kiino svorio, pusinés eliminacijos laikas (t) — 1 val.

Biotransformacija katés organizme vyksta hidroksilinant kepenyse. Daugiausia metabolity i$siskiria su
Slapimu (51 % dozés), maziau — su iSmatomis. Kaciy, kaip ir Suny, deksmedetomidino klirensas yra
spartus, jo eliminacija priklauso nuo kepeny kraujotakos. Todé¢l perdozavus arba skyrus kartu su
kitomis medziagomis, veikian¢iomis kepeny kraujotaka, yra tikétinas ilgesnis deksmedetomidino
pusinés eliminacijos laikas.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Metilo parahidroksibenzoatas (E 218),
propilo parahidroksibenzoatas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas (E 524) (pH koreguoti),
druskos rugstis (E 507) (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NezZinoma.

Deksmedetomidinas yra suderinamas su butorfanoliu ir ketaminu tame paciame Svirkste maziausiai
2 val.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 56 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio I tipo stiklo 5, 10 ir 20 ml flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés (kartoniniy dézuciy) dydziai:
vienas 5 ml flakonas;

vienas arba penki 10 ml flakonai;

vienas 20 ml flakonas.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/16/200/004-007
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016-12-13.

Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (0,1 mg/ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
deksmedetomidino hidrochloridas

tall)

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg
(atitinka 0,08 mg deksmedetomidino).

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

5ml
10 ml
5x 10 ml

[5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sunims $virksti j veng ar j raumenis.
Katéms $virksti | raumentis.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 56 dienos.
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Vokietija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 arba 10 ml stikliniai flakonai (0,1 mg/ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,1 mg/ml injekcinis tirpalas
deksmedetomidino hidrochloridas

tall

[2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

0,1 mg/ml

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml
10 ml

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: i.m., i.v.
Katéms: i.m.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (0,5 mg/ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
deksmedetomidino hidrochloridas

tall

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
deksmedetomidino hidrochlorido 0,5 mg
(atitinka 0,42 mg deksmedetomidino).

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5ml

10 mi
5x 10 ml
20 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sunims $virksti j veng ar j raumenis.
Katéms Svirksti | raumenis.
Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 56 dienos.
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5, 10 arba 20 ml stikliniai flakonai (0,5 mg/ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cepedex 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas
deksmedetomidino hidrochloridas

tall

[2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

0,5 mg/mi

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml
10 ml
20 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: i.m., i.v.
Katéms: i.m.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Cepedex 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cepedex 0,1 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
deksmedetomidino hidrochloridas

3.  VEIKLIOJI (-I0SI0OS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg
(atitinka 0,08 mg deksmedetomidino);

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E 218) 2,0 mg;
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant maZzai ar vidutiniSkai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir analgezijai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir nedideles
chirurgines procediiras.

Sunims ir katéms premedikacijai prie$ sukeliant ir palaikant bendraja nejautra.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dél az-adrenerginio aktyvumo deksmedetomidinas mazina §irdies susitraukimy skaiciy ir kiino
temperatiirg.

Kai kuriems $unims ir katéms gali sumazéti kvépavimo daznis. Retai nustatyti plauc¢iy edemos atvejai.
Kraujospudis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta zemiau normalaus.

Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sumazéjusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus, gleivinés gali atrodyti iSblySkusios ir (ar) jgyti
melyna atspalvj.

Po injekcijos pragjus 5—10 min., gali prasidéti vémimas. Kai kurie Sunys ir katés atsigaudami gali
vemti.

Sedacijos metu galimas raumeny drebulys.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena (taip pat Zr. skyriy ,,Specialios atsargumo priemonés,
naudojant vaistg gyviinams*).

Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito 10 min. intervalu, retkarciais
katéms gali biiti blokuojamas atrioventrikulinis (AV) mazgas arba atsirasti ekstrasistolé. Tikétinos
kvépavimo komplikacijos: sulétéjes kvépavimas, kvépavimas su pertriikiais, hipoventiliacija ir
kvépavimo sustojimas. Klinikiniy tyrimy metu, ypac per pirmasias 15 anestezijos minuciy
deksmedetomidinu ir ketaminu, daznai pasireik§davo hipoksemija. Panaudojus $ig kombinacija, yra
buve vémimo, hipotermijos ir nervingumo atvejy.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, gali sulététi, tapti daznas ar netolygus
kvépavimas (po 20-30 s apnéja keicia keli dazni kvépteléjimai), atsirasti hipoksemija, raumeny
traukuliai arba drebulys, nevalingi kiino judesiai, susijaudinimas, seilétekis, Ziauk¢iojimas, vémimas,
Slapinimasis, odos paraudimas, greitas susierzinimas arba ilgai trunkanti sedacija. Nustatytos
bradiaritmija ir tachiaritmija. Tai gali bati stipri sinusiné bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV
blokada, sinusiné blokada arba pauzé, taip pat priesirdziy, vir§skilveliné ir skilveliy ekstrasistolés.

Kai deksmedetomidinas naudojamas Sunims kaip premedikacijos priemoné, gali sulététi arba
padaznéti kvépavimas, pasireiksti vémimas. Nustatytos bradiaritmija ir tachiaritmija, jskaitant stiprig
sinusing bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV blokada arba sinusing blokada. Retais atvejais
galimi prieslaikinés virsskilveliné ir skilveliy ekstrasistolés, sinusiné pauze ir treciojo laipsnio AV
blokada.

Kai deksmedetomidinas naudojamas katéms kaip premedikacijos priemoné, gali pasireiksti vémimas,
ziaukc¢iojimas, iSbalti gleivinés ir nukristi kiino temperatiira. Naudojant 40 mikrogramy/kg kiino svorio
(ks) dozg j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai gali pasireiksti sinusiné
bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiko pirmojo laipsnio AV blokada ir labai retai
prieslaikiné vir§skilveliné depoliarizacija, prieSirdziy ir skilveliy aritmija, antrojo laipsnio AV blokada
ar ritmo sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasirei$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Veterinarinj vaistg naudoti taip:

— Sunims — §virksti | veng ar j raumenis,
— katéms — $virksti | raumenis.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Deksmedetomiding, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame $virkste, nes jie
farmaciskai suderinami.

Rekomenduotinos dozés pateikiamos toliau.
Sunims
Deksmetomidino dozés yra nustatytos pagal kiino pavirSiaus plota.

Atliekant neinvazines, nestipry arba vidutinio stiprumo skausmg sukelian¢ias procediiras ir
medicinines apzitiras, kuriy metu biitina suvarzyti gyviino judesius, nuraminti gyviing ir nuslopinti
skausma:

dozé | vena yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto;

dozé | raumenis yra: iki 500 mikrogramy kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto.

Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg kiino svorio) giliai sedacijai ir analgezijai
sukelti, deksmedetomidino dozé j raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirSiaus ploto.

Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui kino
pavirSiaus ploto, kuri sudvirk§¢iama 20 min. prie$ pradedant nejautros reikalaujanéias procediras.
Doz¢ turéty buti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento
temperamento.

Vienu metu sudvirkstus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau
kaip per 15 min. po vaisty susvirkstimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per

30 min. po $virkstimo. Su§virkstus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne
trumpiau kaip 90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau
reikés lakiojo nejautra sukelian¢io vaisto nejautrai palaikyti. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi biiti skiriami taip, kad bity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad naudojus deksmedetomiding, pooperaciné analgezija truko 0,5-4 val.
Taciau 8i trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty buti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto turius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg $virksta.
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Neinvazinéms, lengvai — vidutiniSkai skausmingoms procediiroms ir tyrimams, kai reikia
suvarzymo, sedacijos ir analgezijos ir premedikacijai

Sunys Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
kiino 125 mikrogramai/m? 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m?*
svoris
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5

5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2

10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4,9 0,85

* Tik ] raumenis.

Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanolj

Sunys Deksmedetomidino,
kiino 300 mikrogramy/m?, $virksti j raumenis
svoris
(ka) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Didesnio kiino svorio gyvinams reikia naudoti Cepedex 0,5 mg/ml ir jo dozavimo lenteles.

Katéms

Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atliekant mazai ar vidutinikai

skausmingas, neinvazines procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy deksmedetomidino
hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,4 ml Cepedex 1 kg kiino svorio.

Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino dozé. Premedikacija

tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi buiti Svirks¢iami, kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos praéjus 10 min., bendrajg nejautrg galima sukelti j raumenis susvirkstus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng $virksti propofolio, kol pasireiks poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Kateés Deksmedetomidino, 40 mikrogramuy/kg, $§virksti j raumenis
kiino
svoris
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Didesnio kiino svorio gyvinams reikia naudoti Cepedex 0,5 mg/ml ir jo dozavimo lenteles.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
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Laukiamas sedacijos ir analgezijos efektas pasireiskia per 15 minuéiy ir trunka iki 60 minuéiy po
vaisto susvirkstimo. Sedacijg galima nutraukti atipamezolu (zr. 12 skyriy ,,Perdozavimas®).
Atipamezolg galima naudoti pra¢jus ne maziau kaip 30 minuciy po ketamino susvirkstimo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 56 dienos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
»Tinka iki“.

Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJIISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Deksmedetomidino naudojimas jaunesniems kaip 16 savaiciy amziaus Suniukams ir jaunesniems kaip
12 savaiciy amzZiaus ka¢iukams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti §iltai, pastovioje temperatiiroje.
Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 valandy prie§ naudojant Cepedex. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ar édesio, kol jis pats negali ryti.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena. Akis reikia apsaugoti tinkamu akiy lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Deksmedetomidino saugumas veisti skirtiems patinams nenustatytas.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyvinams prie§ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
Reikia daznai ir reguliariai tikrinti gyviino kvépavimo ir Sirdies funkcijas. Gali biiti naudinga, bet
tinkamam stebé&jimui néra bitina pulso oksimetrija. Kai katéms nejautrai sukelti deksmedetomidinas ir
ketaminas naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga, jei
sulétety ar sustoty kvépavimas.

Pries sukeliant ir palaikant bendrgjg nejautrg sergantiems ir silpniems Sunims ir katéms, premedikacija
deksmedetomidinu galima taikyti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir katéms Zymiai sumazina
nejautra sukelianéio vaisto §virk§¢iamaja doze. Svirks¢iant j vena nejautra sukelianéius vaistus, reikia
stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautrg sukelianéiy anestetiky taip pat reikia maziau.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Deksmedetomidinas yra raminamasis ir miegg sukeliantis vaistas. Reikéty biiti atsargiems, norint
nejsiSvirksti. Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti §io vaisto informacinj lapelj arba etiketg, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti
sedacija ir kraujospiidzio pakitimas. Nés¢ios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo
nejsiSvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazeéti
vaisiaus kraujospiidis.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy, todél rekomenduojama mivéti
nepralaidzias pirStines. Patekus vaisto ant odos ar gleiviniy, butina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lieiasi su oda. Patekus vaisto | akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis j gydytoja.
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Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Patarimas bendrosios praktikos gydytojams. Deksmedetomidinas yra az-adrenoreceptoriy agonistas,
simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinj poveikj, jskaitant nuo dozés priklausancig sedacija,
kvépavimo slopinima, bradikardijg, hipotenzija, burnos dzitivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo
uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi
bati gydomi simptomiskai. Specifinis az-adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolas), kuris aprobuotas
naudoti gyviinams, buvo panaudotas zmonéms tik eksperimenti§kai, norint nuslopinti
deksmedetomidino sukelta poveik].

Vaikingumas ir laktacija
Deksmedetomidino saugumas paskirties riiSiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Todgél Sio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinancios medziagos padidins deksmedetomidino
poveikj, todél jy dozes biitina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai ir deksmedetomidinu
kartu turi biiti naudojami apdairiai.

Atipamezolas, naudojamas po deksmedetomidino, greitai panaikina jo poveik]j ir tod¢l sutrumpina
atsigavimo laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stovéti.

Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy kilogramui kiino svorio deksmedetomidino kartu su
5 mg kilogramui kiino svorio ketamino, didziausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo
dvigubai, bet Tmax i8liko nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo
iki 1,6 val., o bendroji ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.

10 mg/kg kiino svorio ketamino dozé, naudojama kartu su 40 mikrogramy / kg kiino svorio
deksmedetomidino, gali sukelti tachikardija.

Atipamezolas neneutralizuoja ketamino poveikio.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Sunims

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina atitinkama
atipamezolo dozé, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino dozé (mikrogramais 1 kg
kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto). Atipamezolo,
kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés taris atitinka vieng penktaja (1/5) Suniui skirtos Cepedex

0,1 mg/ml dozés turio, nepaisant, kokiu biidu Cepedex naudotas.

Katéms

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas antagonistas yra
atipamezolas, kurj reikia susvirksti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné deksmedetomidino dozé
mikrogramais kilogramui kiino svorio. 5 mg/ml koncentracijos atipamezolo doz¢ atitinka vieng
desimtaja (1/10) katei naudoto 0,1 mg/ml Cepedex kiekio.

Perdozavus deksmedetomidino (panaudojus 3 kartus didesne nei rekomenduojama vaisto dozge) ir
kartu panaudojus 15 mg/kg kiino svorio ketamino, deksmedetomidino sukeltam poveikiui panaikinti
galima suSvirksti rekomenduojama atipamezolo dozg.

Nesuderinamumai

Nezinoma.

Deksmedetomidinas yra suderinamas su butorfanoliu ir ketaminu tame pa¢iame $virkSte mazZiausiai
2 valandas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Bespalvio | tipo stiklo 5 ir 10 ml flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos kamételiais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés (Kartoniniy dézuciy) dydZiai:
vienas 5 ml flakonas;
vienas arba penki 10 ml flakonai.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Cepedex 0,5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cepedex 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas $unims ir katéms
deksmedetomidino hidrochloridas

3.  VEIKLIOJI (-I0SI0OS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

deksmedetomidino hidrochlorido 0,5 mg
(atitinka 0,42 mg deksmedetomidino);

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E 218) 1,6 mg;
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Suny ir kaciy judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atliekant mazai ar vidutiniskai
skausmingas, neinvazines procediiras ar tyrimus.

Sunims giliai sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti kartu naudojant butorfanolj prie§ gydomasias ir
nedideles chirurgines procediras.

Sunims ir katéms premedikacijai prie§ bendrosios nejautros sukélima ir palaikyma.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams.

Negalima naudoti sergantiems sunkia sistemine liga arba gaiStantiems gyviinams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

37



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

D¢l a2-adrenerginio aktyvumo deksmedetomidinas maZina Sirdies susitraukimy skaiciy ir kiino
temperatiirg.

Kai kuriems $unims ir katéms gali sumazéti kvépavimo daznis. Retai nustatyti plau¢iy edemos atvejai.
Kraujospudis i§ pradziy pakyla, o paskui normalizuojasi arba nukrenta zemiau normalaus.

Dél periferiniy kraujagysliy susitraukimo ir sutrikusio veninio kraujo jsotinimo deguonimi, kai
arterinio kraujo jsotinimas deguonimi normalus, gleivinés gali atrodyti i§blyskusios ir (ar) jgyti
melyna atspalvj.

Po injekcijos pragjus 5—10 min. gali prasidéti vémimas. Kai kurie Sunys ir katés atsigaudami gali
vemti.

Sedacijos metu galimas raumeny drebulys.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena (taip pat Zr. skyriy ,,Specialios atsargumo priemongs,
naudojant vaistg gyviinams).

Kai deksmedetomidinas ir ketaminas yra naudojami vienas po kito 10 min. intervalu, retkarciais
katéms gali biiti blokuojamas atrioventrikulinis (AV) mazgas arba atsirasti ekstrasistolé. Tikétinos
kvépavimo komplikacijos: sulétéjes kvépavimas, kvépavimas su pertriikiais, hipoventiliacija ir
kvépavimo sustojimas. Klinikiniy tyrimy metu, ypac per pirmasias 15 anestezijos minuciy
deksmedetomidinu ir ketaminu, daznai pasireik§davo hipoksemija. Panaudojus $ig kombinacija, yra
buve vémimo, hipotermijos ir nervingumo atvejy.

Kai Sunims kartu naudojami deksmedetomidinas ir butorfanolis, gali sulététi, tapti daznas ar netolygus
kvépavimas (po 20-30 s apnéja keicia keli dazni kvépteléjimai), atsirasti hipoksemija, raumeny
traukuliai arba drebulys, nevalingi kiino judesiai, susijaudinimas, seilétekis, zZiauk¢iojimas, vémimas,
Slapinimasis, odos paraudimas, greitas susierzinimas arba ilgai trunkanti sedacija. Nustatyta sulétéjusi
ir padaznéjusi aritmija. Tai gali bti stipri sinusiné bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV
blokada, sinusiné blokada arba pauze, taip pat priesirdziy, virSskilveliné ir skilveliy ekstrasistolés.

Kai deksmedetomidinas taikomas Sunims kaip premedikacijos priemoné, gali sulététi arba padaznéti
kvépavimas, pasireiksti vémimas. Nustatyta sulétéjusi ir padaznéjusi aritmija, jskaitant stiprig sinusing
bradikardija, pirmojo ir antrojo laipsnio AV blokada arba sinusing blokada. Retais atvejais galimi
prieslaikinés virsskilveliné ir skilveliy ekstrasistolés, sinusiné pauzé ir trec¢iojo laipsnio AV blokada.

Kai deksmedetomidinas naudojamas katéms kaip premedikacijos priemoné, gali pasireiksti vémimas,
ziaukc¢iojimas, gleivinés iSbala ir gali nukristi kiino temperatiira. Naudojant 40 mikrogramy/kg kiino
svorio (ks) doze j raumenis (véliau naudojant ketaming ar propofolj) daznai gali pasireiksti sinusiné
bradikardija ar sinusiné aritmija, retkarciais pasitaiko pirmojo laipsnio AV blokada ir labai retai
prieslaiking virsskilveliné depoliarizacija, priesirdziy ir skilveliy aritmija, antrojo laipsnio AV
blokada, ar ritmo sutrikimai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Veterinarinj vaistg naudoti taip:
— Sunims — §virksti j veng ar j raumenis,
— katéms — $virksti ] raumenis.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti pakartotinéms injekcijoms.

Deksmedetomiding, butorfanolj ir (arba) ketaming galima maiSyti tame paciame Svirkste, nes jie
farmaciskai suderinami.

Rekomenduojamos dozés pateikiamos toliau.
Sunims
Deksmedetomidino dozés yra nustatytos pagal kiino pavirSiaus plota.

Atliekant neinvazines, nestipry arba vidutinio stiprumo skausma sukeliancias procediiras ir
medicinines apzitras, kuriy metu biitina suvarzyti gyviino judesius, nuraminti gyviing ir nuslopinti
skausma:

dozé | vena yra: iki 375 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto;

dozé | raumenis — iki 500 mikrogramy kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.

Kai vaistas naudojamas kartu su butorfanoliu (0,1 mg/kg kiino svorio) giliai sedacijai ir analgezijai
sukelti, deksmedetomidino doz¢ | raumenis yra 300 mikrogramy vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirSiaus ploto.

Premedikaciné deksmedetomidino dozé yra 125-375 mikrogramai vienam kvadratiniam metrui kiino
pavirSiaus ploto, kuri sudvirks¢iama 20 min. prie$ pradedant nejautros reikalaujancias procediras.
Dozé turéty biti pritaikyta prie chirurginés operacijos tipo, operacijos trukmés ir paciento
temperamento.

Vienu metu sudvirkstus deksmedetomidino ir butorfanolio, sedacija ir analgezija sukeliama ne véliau
kaip per 15 min. po vaisty susvirkstimo. DidZiausias sedacijos ir analgezijos efektas gaunamas per

30 min. po Svirk§timo. SusvirkStus vaisty, sedacija trunka ne trumpiau kaip 120 min., o analgezija — ne
trumpiau kaip 90 min. Suo savaime atsigauna per 3 val.

Premedikavus deksmedetomidinu, reikés Zymiai mazesnés nejautrg sukeliancio vaisto dozés ir maziau
reikés lakiojo nejautra sukeliancio vaisto nejautrai palaikyti. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
propofolio ir tiopentalio poreikis sumazéjo atitinkamai 30 % ir 60 %. Visi nejautrg sukeliantys vaistai,
naudojami nejautrai sukelti ar palaikyti, turi buti skiriami taip, kad biity gautas norimas efektas.
Klinikiniu tyrimu nustatyta, kad dél deksmedetomidino poveikio pooperaciné analgezija truko 0,5—

4 val. Taciau $i trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy ir tolesné analgezija turéty biiti palaikoma,
atsizvelgus i klinikinj jvertinima.

Nuo kiino svorio priklausancios atitinkamos dozés pateiktos lentelése. Norint tiksliai dozuoti mazus
vaisto tarius, rekomenduojama naudoti tinkamai graduotg $virksta.
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Neinvazinéms, lengvai — vidutini§kai skausmingoms procediiroms ir tyrimams, kai reikia

suvarzymo, sedacijos ir analgezijos ir premedikacijai

Sunys Deksmedetomidino Deksmedetomidino Deksmedetomidino
kiino svoris 125 mikrogramai/m? 375 mikrogramai/m? 500 mikrogramy/m?*

(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/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
37,145 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 35 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 31 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*

Tik | raumenis.

Giliai sedacijai ir analgezijai naudojant butorfanolj

Sunys Deksmedetomidino,
kiino svoris 300 mikrogramy/m?, $virksti j raumenis
(kg) (ng/kg) (mi)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Katéms
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Kai vaistas naudojamas judrumui riboti, sedacijai ir skausminei nejautrai sukelti, atliekant mazai ar
vidutiniS§kai skausmingas, neinvazines procediiras, dozé katéms yra 40 mikrogramy
deksmedetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio arba 0,08 ml Cepedex 1 kg kiino svorio.

Kaciy premedikacijai naudojama tokia pati deksmedetomidino doz¢. Premedikacija

tyrimais nustatyta, kad propofolio poreikis sumazéjo 50 %. Visi anestetikai, naudojami anestezijai
sukelti ar palaikyti, turi biiti Svirk§¢iami, kol pasireiks jy poveikis.

Po premedikacijos praéjus 10 min., bendrajg nejautrg galima sukelti j raumenis susvirkstus 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio arba j veng §virksti propofolio, kol pasireik$ poveikis. Vaisto dozés katéms
pateiktos lenteléje.

Katés
kiino Deksmedetomidino, 40 mikrogramy /kg, Svirksti j raumenis
SVOoris
(kg) (ng/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

2l NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Laukiamas sedacijos ir skausminés nejautros efektas pasireisSkia per 15 minuéiy ir trunka iki

60 minuciy po vaisto susvirk§timo. Sedacijg galima nutraukti atipamezolu (zr. 12 skyriy
»Perdozavimas®). Atipamezolg galima naudoti pra¢jus ne maziau kaip 30 minuciy po ketamino
naudojimo.

Kamstelj saugu pradurti iki 100 karty.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 56 dienos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
»Tinka iki“.

Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJIISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Deksmedetomidino naudojimas jaunesniems nei 16 savai¢iy Suniukams ir jaunesniems nei 12 savaiciy
kaciukams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams
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Procediiros ir atsigavimo metu gydomus gyviinus biitina laikyti Siltai, pastovioje temperatiiroje.

Rekomenduojama gyviinus alkinti 12 valandy prie§ naudojant Cepedex. Galima duoti vandens.

Po gydymo gyviinui negalima duoti vandens ar édesio, kol jis pats negali ryti.

Sedacijos metu gali padrumstéti ragena. Akis reikia apsaugoti tinkamu akiy lubrikantu.

Apdairiai reikia naudoti senyviems gyviinams.

Deksmedetomidino saugumas veisti skirtiems patinams nenustatytas.

Nervingiems, agresyviems ar susijaudinusiems gyviinams prie$ pradedant gydyma reikia leisti nurimti.
Reikia daznai ir reguliariai tikrinti gyviino kvépavimo ir Sirdies funkcijas. Pulso oksimetrija gali biiti
naudinga, bet ji nebiitina tinkamam gyviino stebéjimui. Kai deksmedetomidinas ir ketaminas kaciy
nejautrai sukelti naudojami vienas po kito, biitina turéti rankinio valdymo dirbtinio kvépavimo jranga,
jei sulététy ar sustoty kvépavimas.

Prie$ sukeliant ir palaikant bendrajg nejautrg sergantiems ir silpniems Sunims ir katéms, premedikacija
deksmedetomidinu galima taikyti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Deksmedetomidino, kaip premedikacijos priemonés, naudojimas Sunims ir Sunims Zymiai sumazina
nejautra sukelian¢io vaisto §virk§¢iamaja doze. Svirks¢iant j vena nejautra sukelianéius vaistus, reikia
stebéti jy poveikj. Nejautrai palaikyti lakiyjy nejautra sukelianciy anestetiky taip pat reikia maziau.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Deksmedetomidinas yra raminamasis ir miegg sukeliantis vaistas. Reikéty biiti atsargiems, norint
nejsiSvirksti. Atsitiktinai vaisto prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar etikete, taéiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti
sedacija ir kraujosptidzio pakitimas.

Néscios moterys turi itin atsargiai naudoti §j vaista, kad jo nejsiSvirksty, nes dél atsitiktinio sisteminio
poveikio gali pradéti susitraukinéti gimda ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Reikia stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, j akis ar ant gleivinés, todél rekomenduojama muveéti
nepralaidzias pirstines. Patekus vaisto ant odos ar gleivinés, biitina plauti dideliu kiekiu vandens ir
nusivilkti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lieiasi su oda. Patekus vaisto | akis, biitina skalauti
dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, butina kreiptis i gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §] veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Patarimas bendrosios praktikos gydytojams. Deksmedetomidinas yra az-adrenoreceptoriy agonistas,
simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausancia sedacija,
kvépavimo slopinima, bradikardijg, hipotenzijg, burnos dzitivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo
uzregistruota ventrikulinés aritmijos atvejy. Kvépavimo sutrikimy ir hemodinaminiai negalavimai turi
biiti gydomi simptomiskai. Specifinis az-adrenoceptoriy antagonistas (atipamezolas), kuris aprobuotas
naudoti gyviinams, buvo panaudotas zmonéms tik eksperimentiskai, norint nuslopinti
deksmedetomidino sukelta poveik].

Vaikingumas ir laktacija
Deksmedetomidino saugumas paskirties risiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Todél $io vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Tikétina, kad kitos centring nervy sistema slopinan¢ios medziagos padidins deksmedetomidino
poveiki, todél jy dozes biitina atitinkamai koreguoti. Anticholinerginiai vaistai ir deksmedetomidinas
kartu turi biiti naudojami apdairiai.

Atipamezolas, naudojamas po deksmedetomidino, greitai panaikina jo poveik] ir todél sutrumpina
atsigavimo laikg. Per 15 min. Sunys ir katés normaliai prabunda ir gali stovéti.

Katéms j raumenis susvirkstus 40 mikrogramy kilogramui kiino svorio deksmedetomidino kartu su

5 mg kilogramui kiino svorio ketamino, didziausia deksmedetomidino koncentracija padidéjo
dvigubai, bet Tmax i8liko nepakites. Vidutinis deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas pailgéjo
iki 1,6 val., o bendroji ekspozicija (AUC) padidéjo 50 %.
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10 mg/kg kiino svorio ketamino dozé, naudojama kartu su 40 pg/kg deksmedetomidino, gali sukelti
tachikardija.

Atipamezolas neneutralizuoja ketamino poveikio.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Sunims

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, naudotina atitinkama
atipamezolo doz¢, kuri yra 10 karty didesné nei pradiné deksmedetomidino doz¢ (mikrogramais
kilogramui kiino svorio arba mikrogramais vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto).
Atipamezolo, kurio koncentracija yra 5 mg/ml, dozés taris atitinka Suniui skirtos Cepedex 0,5 mg/ml
dozés tiirj, nepaisant to, kokiu budu Cepedex buvo naudojamas.

Katems

Perdozavus arba jei deksmedetomidino poveikis tampa pavojingas gyvybei, tinkamas antagonistas yra
atipamezolas, kurj reikia suSvirksti j raumenis 5 kartus didesne nei pradiné deksmedetomidino doze
mikrogramais kilogramui kiino svorio. 5 mg/ml koncentracijos atipamezolo dozé atitinka puse katei
skirtos 0,1 mg/ml Cepedex dozés.

Perdozavus deksmedetomidino (panaudojus 3 kartus didesng nei rekomenduojama vaisto dozg) ir
kartu panaudojus 15 mg/kg kiino svorio ketamino, deksmedetomidino sukeltam poveikiui panaikinti
galima suSvirksti rekomenduojama atipamezolo dozg.

Nesuderinamumai

NeZinoma.

Deksmedetomidinas suderinamas su butorfanoliu ir ketaminu tame paciame $virkSte maziausiai
2 valandas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty

padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Bespalvio I tipo stiklo 5, 10 ir 20 ml flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuotés (Kartoniniy dézuciy) dydZiai:
vienas 5 ml flakonas;

vienas arba penki 10 ml flakonai;

vienas 20 ml flakonas.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Peny06smka bearapus
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
I'epmanus

Ceska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg
info@scanvet.dk

Danmark

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Eesti

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksamaa

E)\ada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

eppovia

Espafa

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemania

France

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Déitschland

Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszég

Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

[I-Germanja

Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Duitsland

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg
info@scanvet.dk

Danmark

Osterreich

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemanha



Hrvatska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Njemacka

Ireland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany

island

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

pyskaland

Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Kvbmpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Feppovia

Latvija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija
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Romaénia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Slovenija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemcija

Slovenské republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola
vetmedic@vetmedic.fi
Suomi

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
info@vetmedic.se
Sverige

United Kingdom

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany
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