PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml vsebuje:

Ucinkovina:

deksmedetomidinijev klorid 0,1 mg
(ki ustreza 0,08 mg deksmedetomidina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat (E218) 2,0 mg
propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje.

Bistra, brezbarvna raztopina.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Ciljne Zivalske vrste
Psi in macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Neinvazivni, blago do zmerno bole¢i posegi in pregledi psov in mack, pri katerih so potrebni mirovanje,

sedacija in analgezija.

Globoka sedacija in analgezija pri psih pri so¢asni uporabi z butorfanolom za zdravstvene in manjse kirurske

posege.

Premedikacija psov in mac¢k pred uvajanjem in vzdrzevanjem sploSne anestezije.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih z boleznimi srca in oZilja.

Ne uporabite pri zivalih s hudimi sistemskimi boleznimi ali pri umirajocih zivalih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Uporaba deksmedetomidina pri kuzkih, mlajsih od 16 tednov, in mackah, mlajsih od 12 tednov, ni bila

raziskana.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi



Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
Zivalim, zdravljenim s tem zdravilom, je treba med posegom in okrevanjem zagotoviti, da so na toplem, pri
stalni temperaturi.

Priporoceno je postenje zivali 12 ur pred dajanjem zdravila Cepedex. Lahko se jim ponudi voda.
Po zdravljenju se Zivalim, dokler ne morejo poZirati, ne daje vode ali hrane.

Med sedacijo lahko pride do motnosti roZenice. O¢i morate zascititi z ustreznim mazilom za oci.
Bodite previdni pri uporabi pri starejsih Zivalih.

Pri samcih za razplod varnost deksmedetomidina ni bila dokazana.
Pri razdrazenih, agresivnih ali razburjenih zivalih pocakajte, da se pomirijo, preden zacnete zdravljenje.

Pogosto in redno spremljajte dihanje in delovanje srca. Pulzna oksimetrija je lahko ustrezen, vendar ne nujen
nacin spremljanja teh funkcij. Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina za anestezijo pri mackah
lahko pride do dihalnega zastoja ali prenchanja dihanja, zato imejte pri roki opremo za roc¢no ventilacijo.
Priporocljivo je imeti na voljo kisik, ¢e bi se pojavila hipoksemija ali ¢e bi posumili nanjo.

Pri bolnih ali oslabljenih psih in mackah se lahko uporabi deksmedetomidin za premedikacijo pred uvajanjem in
vzdrZevanjem splosne anestezije Sele po oceni koristi in tveganja postopka.

Uporaba deksmedetomidina za premedikacijo psov in mack bistveno zmanjsa koli¢ino indukcijskega zdravila,
potrebnega za indukcijo anestezije. Med dajanjem intravenskega indukcijskega zdravila do doseZenega ucinka
morate biti pozorni. ZmanjSana je tudi potreba po hlapnih anestetikih za vzdrzevanje anestezije.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Deksmedetomidin je sedativ in uspavalo. Paziti je treba, da ne pride do samoinjiciranja.

V primeru nenamernega peroralnega zauzitja ali samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢ in
zdravniku pokazite navodilo za uporabo ali nalepko, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do sedacije in
sprememb v krvnem pritisku.

Nosecnice morajo pri injiciranju zdravila Se posebno paziti, da ne pride do samoinjiciranja, saj lahko po
nenamerni sistemski izpostavitvi pride do kréev maternice in zmanjSanega krvnega tlaka pri plodu.

Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali sluznico. Priporocljiva je uporaba nepropustnih rokavic. V primeru stika s
kozo ali sluznico izpostavljen del nemudoma sperite z veliko koli¢ino vode in odstranite umazana oblacila,
ki so v neposrednem stiku s koZo. V primeru stika z o&mi jih dobro sperite s svezo vodo. Ce se pojavijo
simptomi, poiscite zdravniSsko pomoc.

Osebe z znano preob¢utljivostjo na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov morajo zdravilo dajati previdno.

Nasvet zdravnikom: deksmedetomidin je agonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, simptomi po absorpciji lahko
vkljucujejo klini¢ne ucinke, vkljuéno s sedacijo odvisno od odmerka, respiratorno depresijo, bradikardijo,
hipotenzijo, suhimi usti in hiperglikemijo. Porocali so tudi o ventrikularni aritmiji. Dihalne in hemodinamic¢ne
simptome je treba zdraviti simptomatsko. Specificen antagonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, odobren za
uporabo pri Zivalih, je bil pri ¢loveku kot antagonist u¢inkov deksmedetomidina uporabljen samo poskusno.

4.6 NezZeleni u€inki (pogostost in resnost)

Deksmedetomidin zaradi a2-adrenergi¢nega delovanja povzro€a zmanjSanje srénega utripa in telesne
temperature.



Pri nekaterih psih in mackah se lahko zmanjsa hitrost dihanja. Redko so porocali o plju¢nem edemu. Krvni
pritisk se najprej povisa in se nato vrne na normalno raven ali pod njo. Zaradi periferne vazokonstrikcije in
venske desaturacije ob normalni arterijski oksigenaciji so lahko sluznice videti blede in/ali modrikaste.

5-10 minut po injiciranju lahko pride do bruhanja. Nekateri psi in macke lahko bruhajo tudi ob prenchanju
delovanja.

Med sedacijo se lahko pojavi drgetanje misic.
Med sedacijo lahko roZenica postane motna (gl. tudi tocko 4.5).

Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina z 10-minutnim presledkom lahko pri mac¢kah pride do
obcasnih atrioventrikularnih (AV) blokov ali ekstrasistol. Pri dihanju lahko pri¢akujemo upo&asnjeno
dihanje, pretrgane dihalne vzorce, hipoventilacijo in apnejo. V klini¢nih raziskavah je bila pogosta
hipoksemija, zlasti v prvih 15 minutah deksmedetomidino-ketaminske anestezije. Po taki uporabi so poroc¢ali
o bruhanju, podhladitvi in zivénosti.

Pri so¢asni uporabi deksmedetomidina in butorfanola se pri psih lahko pojavijo upoc¢asnjeno ali pospeseno
dihanje, nepravilni dihalni vzorci (20-30 sekund apneje, ki jim sledi nekaj hitrih vdihov), hipoksemija,
trzanje miSic ali drhtenje ali brcanje, razdraZenje, povecano izlo¢anje sline, bljuvanje, bruhanje, uriniranje,
kozni eritem, nenadno prebujanje ali dolgotrajna sedacija. Porocali so o upocasnjenem in pospesenem
srénem utripu. Mednje lahko spadajo globoka sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge stopnje, sinusni
zastoj ali prekinitev, prav tako prezgodnji atrijski, supraventrikularni in ventrikularni kompleksi.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo psov lahko pride do bradipneje, tahipneje in bruhanja.
Porocali so o bradi- in tahiaritmijah, med katere spadajo izrazita sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge
stopnje ter sinusni zastoj. V redkih primerih lahko opazimo prezgodnje supraventrikularne in ventrikularne
komplekse, sinusno prekinitev in AV-blok tretje stopnje.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack lahko pride do bruhanja, poskusov bljuvanja, bledih
mukoznih membran in nizke telesne temperature. Intramuskularno dajanje v odmerku 40 mikrogramov/kg
telesne mase (ki mu sledi ketamin ali propofol) je pogosto povzrocilo sinusno bradikardijo in sinusno
aritmijo, ob¢asno izrazeno v prvi stopnji AV-bloka, ter redko supraventrikularno prezgodnjo depolarizacijo,
atrijsko bigemijo, sinusni premor, drugo stopnjo AV-bloka ali manjkajo¢ utrip/ritem.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost deksemedetomidina v obdobju brejosti in laktacije pri ciljnih Zivalskih vrstah ni bila ugotovljena.
Zato uporaba v obdobju brejosti in laktacije ni priporocljiva.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uporaba drugih zaviralcev osrednjega Zivéevja okrepi u¢inke deksmedetomidina, zato je treba odmerek
ustrezno prilagoditi. Antiholinergi¢ne snovi je treba skupaj z deksmedetomidinom uporabljati previdno.
Uporaba atipamezola po deksmedetomidinu hitro izni¢i u¢inke in tako skrajSa obdobje okrevanja. Psi in
macke so navadno budni in stojijo po 15 minutah.



Macke: Po intramuskularnem dajanju 40 mikrogramov deksmedetomidina/kg telesne mase skupaj s 5 mg
ketamina/kg telesne mase se je najvisja koncentracija dvakratno povecala, vendar ni bilo u¢inka na Tmax.
Srednja vrednost razpolovnega Casa izlocanja deksmedetomidina se je povecala na 1,6 ure, skupna
izpostavljenost (AUC) pa za 50 %.

Uporaba odmerka 10 mg ketamina/kg telesne mase skupaj s 40 mikrogrami deksmedetomidina/kg telesne
mase lahko povzro¢i tahikardijo.

Atipamezol ne izni¢i ucinkov ketamina.
4.9 Odmerjanje in pot uporabe
To zdravilo je namenjeno za:

- psi: intravensko ali intramuskularno uporabo;
- macke: intramuskularno uporabo.

Zdravilo ni namenjeno za ponavljajoce injiciranje.

Deksmedetomidin, butorfanol in/ali ketamin lahko zmeSate v isti brizgi, saj so dokazano farmacevtsko
zdruZzljivi.

Priporoceni so naslednji odmerki:

Psi:
Odmerki deksmedetomidina temeljijo na telesni povrsini.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in
analgezija:

intravensko: do 375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine
intramuskularno: do 500 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Pri socasni uporabi z butorfanolom (0,1 mg/kg telesne mase) za globoko sedacijo in analgezijo znasa
intramuskularni odmerek deksmedetomidina 300 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Odmerek deksmedetomidina za premedikacijo je 125-375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine,
dati pa ga je treba 20 minut pred zacetkom posega, za katerega je anestezija potrebna. Odmerek mora biti
prilagojen vrsti in trajanju kirurSkega posega ter znacaju Zivali.

Socasna uporaba deksmedetomidina in butorfanola sprozi sedativne in analgeti¢ne u¢inke v manj kot

15 minutah po dajanju zdravila. Najve¢ji sedativni in analgeti¢ni ucinek je doseZen v 30 minutah po dajanju
zdravila. Sedacija traja vsaj 120 minut, analgezija pa vsaj 90 minut po dajanju. Do spontanega prenehanja
delovanja pride v treh urah.

Premedikacija z deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanjSa odmerke
hlapnega anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjSana za
30 %, po tiopentalu pa za 60 %. Vse anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati,
dokler ni dosezen ucinek. V klini¢ni $tudiji je deksmedetomidin prispeval k pooperativni analgeziji, ki je
trajala 0,5-4 ure. Vendar je njeno trajanje odvisno od Stevilnih dejavnikov, zato je treba nadaljnjo analgezijo
dajati glede na klini¢no presojo.

Preglednica spodaj prikazuje ustrezne odmerke na podlagi telesne mase. Da bi zagotovili natan¢no
odmerjanje, se pri dajanju majhnih koli¢in priporoca uporaba ustrezno graduirane brizge.



Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija, ter za premedikacijo
Psi Deksmedetomidin Deksmedetomidin Deksmedetomidin
Telesna 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?”
masa
(kg) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml)
mov/kg) mov/kg) mov/kg)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,857 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 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*samo intramuskularno

Za globoko sedacijo in analgezijo z butorfanolom

Psi Deksmedetomidin
Telesna 300 mikrogramov/m? intramsukularno

masa

(kg) (mikrogramov/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

Za vecje razpone telesne mase uporabite zdravilo Cepedex 0,5 mg/ml in pripadajoce odmerne preglednice.

Macke:

Odmerek za macke je 40 mikrogramov deksmedetomidinijevega klorida/kg telesne mase, kar ustreza
prostorninskemu odmerku 0,4 ml zdravila Cepedex/kg telesne mase pri uporabi za neinvazivne, blago do
zmerno bolece postopke in preglede mack, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in analgezija.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack se uporablja isti odmerek. Premedikacija z
deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanj$a odmerke hlapnega

anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjsana za 50 %. Vse

anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati, dokler ni dosezen ucinek.

10 minut po premedikaciji se lahko za¢ne anestezija z intramuskularnim odmerkom 5 mg ketamina/kg
telesne mase ali intravenskim odmerkom propofola, dokler ni dosezen u¢inek. Naslednja preglednica
prikazuje odmerjanje za macke.

Macke
Telesna Deksmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularno
masa
(kg) (mikrogramov/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Za velje razpone telesne teze uporabite zdravilo Cepedex 0,5 mg/ml in pripadajoce odmerne preglednice.




Psi in macke

Pri¢akovani sedativni in analgeti¢ni u¢inki se pojavijo v 15 minutah po dajanju. U¢inki trajajo do 60 minut
po dajanju. U¢inki sedacije se lahko iznicijo z atipamezolom (glejte poglavje 4.10). Atipamezola se ne daje
pred potekom 30 minut po dajanju ketamina.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Psi:

V primeru prevelikega odmerjanja, ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za Zivljenje,
je treba uporabiti odmerek atipamezola, ki je 10-krat vec¢ji od prvotnega odmerka deksmedetomidina (v
mikrogramih/kg telesne mase ali mikrogramih/kvadratni meter telesne povrsine). Volumen odmerka
atipamezola pri koncentraciji 5 mg/ml ustreza eni petini (1/5) volumna odmerka zdravila Cepedex 0,1 mg/ml,
ki je bil dan psu, ne glede na nacin dajanja zdravila Cepedex.

Macke:

V primeru prevelikega odmerjanja, ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za Zivljenje,
je treba uporabiti atipamezol v obliki intramuskularne injekcije v naslednjem odmerku: 5-kratni prvotni
odmerek deksmedetomidina v mikrogramih/kg telesne mase. Volumen odmerka atipamezola pri koncentraciji
5 mg/ml ustreza eni desetini (1/10) volumna zdravila Cepedex 0,1 mg/ml, ki je bil dan macki.

Po zaporedni izpostavitvi prevelikemu odmerku deksmedetomidina (3-kratnemu priporo¢enemu odmerku) in
15 mg ketamina/kg telesne mase se lahko da atipamezol v priporo¢enem odmerku za izni¢enje uéinkov
deksmedetomidina.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Psiholeptiki, hipnotiki in sedativi.
Oznaka ATCvet: QNO5CM18.

51 Farmakodinamicne lastnosti

Zdravilo Cepedex kot u¢inkovino vsebuje deksmedetomidin, ki pri psih in mackah deluje kot sedativ in
analgetik. Trajanje in globina sedacije in analgezije sta odvisna od odmerka. Pri najve¢jem ucinku je Zival
spros¢ena, neaktivna in se ne odziva na zunanje drazljaje.

Deksmedetomidin je mocan in selektiven agonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, ki zavira spro§¢anje
noradrenalina iz noradrenergi¢nih nevronov. Tako se prepreci simpateti¢na nevrotransmisija in zniza raven
zavesti. Po uporabi deksmedetomidina lahko opazimo upocasnjeno delovanje srca in zacasni AV-blok. Po
zacetnem povisanju se krvni pritisk zmanj$a na normalno raven ali pod njo. Obcasno lahko pride do
zmanj$anja hitrosti dihanja. Deksmedetomidin povzroca tudi Stevilne druge ucinke, ki jih sproza a2-
adrenergicni receptor. Mednje spadajo piloerekcija, upadanje motori¢nih in sekretornih funkcij prebavil,
diureza in hiperglikemija.

Lahko se pojavi tudi rahlo znizanje telesne temperature.
5.2 FarmakoKkineti¢ni podatki

Deksmedetomidin se kot lipofilna spojina po intramuskularnem dajanju dobro absorbira. Deksmedetomidin se
tudi hitro razsiri po telesu in zlahka preide skozi mozZgansko bariero. Raziskave na podganah kaZejo, da je



najvi$ja koncentracija v osrednjem ziv¢evju nekajkrat vi§ja kot ustrezna koncentracija v plazmi.
Deksmedetomidin se v krvi ve¢inoma veZe na plazemske beljakovine (> 90 %).

Psi: Po intramuskularnem odmerku v visini 50 mikrogramov/kg telesne mase je najvija koncentracija v
plazmi priblizno 12 nanogramov/ml, doseZena po 0,6 ure. Biolodka razpoloZljivost deksmedetomidina je
60-odstotna in navidezni volumen porazdelitve (Vd) je 0,9 I/kg telesne mase. Razpolovni ¢as izlo¢anja (t12)
je 40-50 minut.

Med vecje bioloske transformacije pri psih spadajo hidroksilacija, konjugacija glukuronske kisline in N-
metilacija v jetrih. Vsi znani presnovki so brez farmakoloske aktivnosti. Presnovki se izlocajo vecinoma z
urinom in v manjs$i meri z blatom. O¢istek deksmedetomidina je visok in njegovo izlo¢anje je odvisno od
krvnega pretoka v jetrih. V primeru prevelikih odmerkov ali pri uporabi deksmedetomidina z drugimi
snovmi, ki vplivajo na jetrni krvni obtok, lahko pri¢akujemo podaljSan razpolovni Cas izlo¢anja.

Macke: Po intramuskularnem odmerku 40 mikrogramov/kg telesne mase je najvisja koncentracija (Cmax)

17 nanogramov/ml. Najvisja koncentracija v plazmi je doseZena priblizno 0,24 ure po intramuskularnem
dajanju. Navidezni volumen porazdelitve (\VVd) je 2,2 I/kg telesne mase, razpolovni ¢as izloCanja (tu2) pa ena
ura.

Do bioloske transformacije pri mackah pride s hidroksilacijo v jetrih. Presnovki se izlo¢ajo ve¢inoma z urinom
(51 % odmerka) in v manjSi meri z blatom. Kot pri psih je o¢istek deksmedetomidina visok, njegovo izlo¢anje
pa je odvisno od krvnega pretoka v jetrih. V primeru prevelikih odmerkov ali pri uporabi deksmedetomidina z
drugimi snovmi, ki vplivajo na jetrni krvni obtok, lahko pricakujemo podalj$an razpolovni ¢as izlocanja.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

metilparahidroksibenzoat (E218)

propilparahidroksibenzoat

natrijev Klorid

natrijev hidroksid (E524) (za uravnavo pH)

klorovodikova kislina (E507) (za uravnhavo pH)

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

Deksmedetomidin je zdruZljiv z butorfanolom in ketaminom v isti brizgi najmanj dve uri.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 56 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

5-mililitrske in 10-mililitrske viale iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprte s prevle¢enim gumijastim zamaskom iz
bromobutilne gume in aluminijasto zaporko, v kartonski Skatli.



Velikost pakiranja kartonske Skatle:

1vialas5ml

1 viala ali 5 vial z 10 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je
treba odstraniti v skladu z nacionalnimi zahtevami.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/16/200/001-003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet:13/12/2016.
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet:

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani Evropske
agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml vsebuje:

Uc¢inkovina:

deksmedetomidinijev klorid 0,5mg
(ki ustreza 0,42 mg deksmedetomidina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat (E218) 1,6 mg
propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje.

Bistra, brezbarvna raztopina.

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi in macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Neinvazivni, blago do zmerno bole¢i posegi in pregledi psov in mack, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija.

Globoka sedacija in analgezija pri psih pri so¢asni uporabi z butorfanolom za zdravstvene in manjse kirurske
posege.

Premedikacija psov in mack pred uvajanjem in vzdrZevanjem sploSne anestezije.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih z boleznimi srca in oZilja.

Ne uporabite pri zivalih s hudimi sistemskimi boleznimi ali pri umirajo¢ih Zivalih.
Ne uporabite v primerih preob¢utljivosti na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Uporaba deksmedetomidina pri kuzkih, mlajsih od 16 tednov, in mackah, mlajsih od 12 tednov, ni bila
raziskana.
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4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
Zivalim, zdravljenim s tem zdravilom, je treba med posegom in okrevanjem zagotoviti, da so na toplem, pri
stalni temperaturi.

Priporoceno je postenje zivali 12 ur pred dajanjem zdravila Cepedex. Lahko se jim ponudi voda.
Po zdravljenju se Zivalim, dokler ne morejo poZirati, ne daje vode ali hrane.

Med sedacijo lahko pride do motnosti roZenice. O¢i morate za$¢ititi z ustreznim mazilom za o¢i.
Bodite previdni pri uporabi pri starejsih Zivalih.

Pri samcih za razplod varnost deksmedetomidina ni bila dokazana.
Pri razdrazenih, agresivnih ali razburjenih Zivalih po¢akajte, da se pomirijo, preden za¢nete zdravljenje.

Pogosto in redno spremljajte dihanje in delovanje srca. Pulzna oksimetrija je lahko ustrezen, vendar ne nujen
nacin spremljanja teh funkcij. Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina za anestezijo pri mackah
lahko pride do dihalnega zastoja ali prenehanja dihanja, zato imejte pri roki opremo za ro¢no ventilacijo.
Priporocljivo je imeti na voljo kisik, ¢e bi se pojavila hipoksemija ali ¢e bi posumili nanjo.

Pri bolnih ali oslabljenih psih in mackah se lahko uporabi deksmedetomidinom za premedikacijo pred uvajanjem
in vzdrZevanjem splosne anestezije Sele po oceni koristi in tveganja postopka.

Uporaba deksmedetomidina za premedikacijo psov in mack bistveno zmanjsa koli¢ino indukcijskega zdravila,
potrebnega za indukcijo anestezije. Med dajanjem intravenskega indukcijskega zdravila do doseZenega uc¢inka
morate biti pozorni. Zmanj3ana je tudi potreba po hlapnih anestetikih za vzdrZzevanje anestezije.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Deksmedetomidin je sedativ in uspavalo. Paziti je treba, da ne pride do samoinjiciranja. V' primeru
nenamernega peroralnega zauzitja ali samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢ in zdravniku
pokaZite navodilo za uporabo ali nalepko, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do sedacije in sprememb v
krvnem pritisku.

Nosec¢nice morajo pri injiciranju zdravila e posebno paziti, da ne pride do samoinjiciranja, saj lahko po
nenamerni sistemski izpostavitvi pride do kréev maternice in zmanjSanega krvnega tlaka pri plodu.

Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali sluznico. Priporocljiva je uporaba nepropustnih rokavic. V primeru stika s
kozo ali sluznico izpostavljen del nemudoma sperite z veliko koli¢ino vode in odstranite umazana oblacila,
ki so v neposrednem stiku s koZo. V primeru stika z oémi jih dobro sperite s svezo vodo. Ce se pojavijo
simptomi, poiscite zdravniSko pomoc.

Osebe z znano preobcutljivostjo na uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov morajo zdravilo dajati previdno.
Nasvet zdravnikom: deksmedetomidin je agonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, simptomi po absorpciji lahko
vkljucujejo klini¢ne ucinke, vkljuéno s sedacijo odvisno od odmerka, respiratorno depresijo, bradikardijo,
hipotenzijo, suhimi usti in hiperglikemijo. Porocali so tudi o ventrikularni aritmiji. Dihalne in hemodinamicne
simptome je treba zdraviti simptomatsko. Specifi¢en antagonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, odobren za
uporabo pri zivalih, je bil pri cloveku uporabljen kot antagonist u¢inkov deksmedetomidina samo poskusno.

4.6  Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Deksmedetomidin zaradi a2-adrenergi¢nega delovanja povzro¢a zmanjSanje srénega utripa in telesne
temperature.
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Pri nekaterih psih in mackah se lahko zmanjsa hitrost dihanja. Redko so porocali o plju¢nem edemu. Krvni
pritisk se najprej povisa in se nato vrne na normalno raven ali pod njo. Zaradi periferne vazokonstrikcije in
venske desaturacije ob normalni arterijski oksigenaciji so lahko sluznice videti blede in/ali modrikaste.

5-10 minut po injiciranju lahko pride do bruhanja. Nekateri psi in macke lahko bruhajo tudi ob prenehanju
delovanja.

Med sedacijo se lahko pojavi drgetanje misic.
Med sedacijo lahko roZenica postane motna (gl. tudi tocko 4.5).

Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina z 10-minutnim presledkom lahko pri mac¢kah pride do
obcasnih atrioventrikularnih (AV) blokov ali ekstrasistol. Pri dihanju lahko pri¢akujemo upocasnjeno dihanje,
pretrgane dihalne vzorce, hipoventilacijo in apnejo. V klini¢nih raziskavah je bila pogosta hipoksemija, zlasti v
prvih 15 minutah deksmedetomidino-ketaminske anestezije. Po taki uporabi so porocali o bruhanju,
podhladitvi in Zivénosti.

Pri socasni uporabi deksmedetomidina in butorfanola se pri psih lahko pojavijo upoc¢asnjeno ali pospeseno
dihanje, nepravilni dihalni vzorci (20-30 sekund apneje, ki jim sledi nekaj hitrih vdihov), hipoksemija, trzanje
miSic ali drhtenje ali brcanje, razdrazenje, povecano izloCanje sline, bljuvanje, bruhanje, uriniranje, kozni
eritem, nenadno prebujanje ali dolgotrajna sedacija. Porocali so o upoCasnjenem in pospesenem sr¢nem utripu.
Mednje lahko spadajo globoka sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge stopnje, sinusni zastoj ali
prekinitev, prav tako prezgodnji atrijski, supraventrikularni in ventrikularni kompleksi.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo psov lahko pride do bradipneje, tahipneje in bruhanja.
Porocali so o bradi- in tahiaritmijah, med katere spadajo izrazita sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge
stopnje ter sinusni zastoj. V redkih primerih lahko opazimo prezgodnje supraventrikularne in ventrikularne
komplekse, sinusno prekinitev in AV-blok tretje stopnje.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack lahko pride do bruhanja, poskusov bljuvanja, bledih
mukoznih membran in nizke telesne temperature. Intramuskularno dajanje v odmerku 40 mikrogramov/kg
telesne mase (ki mu sledi ketamin ali propofol) je pogosto povzrocilo sinusno bradikardijo in sinusno aritmijo,
obcasno izrazeno v prvi stopnji AV-bloka, ter redko supraventrikularno prezgodnjo depolarizacijo, atrijsko
bigemijo, sinusni premor, drugo stopnjo AV-bloka ali manjkajoc¢ utrip/ritem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost deksemedetomidina v obdobju brejosti in laktacije pri ciljnih Zivalskih vrstah ni bila ugotovljena.
Zato uporaba v obdobju brejosti in laktacije ni priporocljiva.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uporaba drugih zaviralcev osrednjega Zivéevja okrepi u¢inke deksmedetomidina, zato je treba odmerek
ustrezno prilagoditi. Antiholinergi¢ne snovi je treba skupaj z deksmedetomidinom uporabljati previdno.

Uporaba atipamezola po deksmedetomidinu hitro izni¢i u¢inke in tako skrajSa obdobje okrevanja. Psi in
macke so navadno budni in stojijo po 15 minutah.
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Macke: Po intramuskularnem dajanju 40 mikrogramov deksmedetomidina/kg telesne mase skupaj s 5 mg
ketamina/kg telesne mase se je najvisja koncentracija dvakratno povecala, vendar ni bilo u¢inka na Tmax.
Srednja vrednost razpolovnega Casa izlocanja deksmedetomidina se je povecala na 1,6 ure, skupna
izpostavljenost (AUC) pa za 50 %.

Uporaba odmerka 10 mg ketamina/kg telesne mase skupaj s 40 mikrogrami deksmedetomidina/kg telesne
mase lahko povzro¢i tahikardijo.

Atipamezol ne izni¢i ucinkov ketamina.
4.9 Odmerjanje in pot uporabe
To zdravilo je namenjeno za:

- psi: intravensko ali intramuskularno uporabo;
- macke: intramuskularno uporabo.

Zdravilo ni namenjeno za ponavljajoce injiciranje.
Zamasek lahko varno prebodete do 100-krat.

Deksmedetomidin, butorfanol in/ali ketamin se lahko zmeSajo v isti brizgi, saj so dokazano farmacevtsko
zdruZzljivi.

Priporoceni so naslednji odmerki:

Psi:
Odmerki deksmedetomidina temeljijo na telesni povrsini.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in
analgezija:

intravensko: do 375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine

intramuskularno: do 500 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Pri so¢asni uporabi z butorfanolom (0,1 mg/kg telesne mase) za globoko sedacijo in analgezijo znasa
intramuskularni odmerek deksmedetomidina 300 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine. Odmerek
deksmedetomidina za premedikacijo je 125-375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine, dati pa ga je
treba 20 minut pred zacetkom posega, za katerega je anestezija potrebna. Odmerek mora biti prilagojen vrsti in
trajanju kirurSkega posega ter znacaju Zivali.

Socasna uporaba deksmedetomidina in butorfanola sprozi sedativne in analgeti¢ne uc¢inke v manj kot

15 minutah po dajanju. Najvecji sedativni in analgeti¢ni uéinek je doseZen v 30 minutah po dajanju zdravila.
Sedacija traja vsaj 120 minut, analgezija pa vsaj 90 minut po dajanju. Do spontanega prenehanja delovanja
pride v treh urah.

Premedikacija z deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanjSa odmerke
hlapnega anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjSana za
30 %, po tiopentalu pa za 60 %. Vse anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati,
dokler ni dosezen ucinek. V klini¢ni $tudiji je deksmedetomidin prispeval k pooperativni analgeziji, ki je
trajala 0,5-4 ure. Vendar je njeno trajanje odvisno od Stevilnih dejavnikov, zato je treba nadaljnjo analgezijo
dajati glede na klini¢no presojo.

Preglednica spodaj prikazuje ustrezne odmerke na podlagi telesne mase. Da bi zagotovili natan¢no
odmerjanje, se pri dajanju majhnih koli¢in priporoca uporaba ustrezno graduirane brizge.

13



Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija, ter za premedikacijo

Psi Deksmedetomidin Deksmedetomidin Deksmedetomidin
Telesna 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?*
masa

(kg) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml)

mov/kg) mov/kg) mov/kg)

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 13
50,1-55 34 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 16
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 1,9

samo intramuskularno

Za globoko sedacijo in analgezijo z butorfanolom

Psi Deksmedetomidin
Telesna 300 mikrogramov/m? intramsukularno
masa
(kg) (mikrogramov/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
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Macke:

Odmerek za macke je 40 mikrogramov deksmedetomidinijevega klorida/kg telesne teZe, kar ustreza
prostorninskemu odmerku 0,08 ml zdravila Cepedex/kg telesne teZe pri uporabi za neinvazivne, blago do
zmerno boleCe postopke in preglede mack, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in analgezija.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack se uporablja isti odmerek. Premedikacija z
deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanj$a odmerke hlapnega
anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjS$ana za 50 %. Vse
anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati, dokler ni dosezen ucinek.

10 minut po premedikaciji se lahko za¢ne anestezija z intramuskularnim odmerkom 5 mg ketamina/kg
telesne mase ali intravenskim odmerkom propofola, dokler ni doseZen u¢inek. Naslednja preglednica
prikazuje odmerjanje za macke.

Macke
Telesna Deksmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularno
masa
(kg) (mikrogramov/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

Psi in macke

Pri¢akovani sedativni in analgeti¢ni u¢inki se pojavijo v 15 minutah po dajanju. U¢inki trajajo do 60 minut
po dajanju. U¢inki sedacije se lahko iznicijo z atipamezolom (glejte poglavje 4.10). Atipamezola se ne daje
pred potekom 30 minut po dajanju ketamina.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Psi: V primeru prevelikega odmerjanja, ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za
Zivljenje, je treba uporabiti odmerek atipamezola, ki je 10-krat ve¢ji od prvotnega odmerka deksmedetomidina
(v mikrogramih/kg telesne mase ali mikrogramih/kvadratni meter telesne povrsine). Volumen odmerka
atipamezola pri koncentraciji 5 mg/ml ustreza volumnu odmerka zdravila Cepedex 0,5 mg/ml, Ki je bil dan
psu, ne glede na nacin dajanja zdravila Cepedex.

Macke: V primeru prevelikega odmerjanja, ali ¢e postanejo uéinki deksmedetomidina potencialno nevarni za
Zivljenje, je treba uporabiti atipamezol v obliki intramuskularne injekcije v naslednjem odmerku: 5-kratni
prvotni odmerek deksmedetomidina v mikrogramih/kg telesne mase. Volumen odmerka atipamezola pri
koncentraciji 5 mg/ml ustreza polovici volumna zdravila Cepedex 0,5 mg/ml, ki je bil dan macki.

Po zaporedni izpostavitvi prevelikemu odmerku deksmedetomidina (3-kratnemu priporo¢enemu odmerku) in
15 mg ketamina/kg telesne mase se lahko da atipamezol v priporo¢enem odmerku za izni¢enje uéinkov
deksmedetomidina.

411 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
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Farmakoterapevtska skupina: Psiholeptiki, hipnotiki in sedativi.
Oznaka ATCvet: QNO5CM18.

51 Farmakodinamicne lastnosti

Zdravilo Cepedex kot u¢inkovino vsebuje deksmedetomidin, ki pri psih in mackah deluje kot sedativ in
analgetik. Trajanje in globina sedacije in analgezije sta odvisna od odmerka. Pri najve¢jem ucinku je Zival
spros¢ena, neaktivna in se ne odziva na zunanje drazljaje.

Deksmedetomidin je moc¢an in selektiven agonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, ki zavira sproS¢anje
noradrenalina iz noradrenergi¢nih nevronov. Tako se prepreci simpateti¢na nevrotransmisija in zniza raven
zavesti. Po uporabi deksmedetomidina lahko opazimo upocéasnjeno delovanje srca in zaGasni AV-blok. Po
zacetnem poviSanju se krvni pritisk zmanj$a na normalno raven ali pod njo. Obc¢asno lahko pride do
zmanj$anja hitrosti dihanja. Deksmedetomidin povzroc¢a tudi Stevilne druge ucinke, ki jih sproza a2-
adrenergicni receptor. Mednje spadajo piloerekcija, upadanje motori¢nih in sekretornih funkcij prebavil,
diureza in hiperglikemija.

Lahko se pojavi tudi rahlo znizanje telesne temperature.
5.2  Farmakokineti¢ni podatki

Deksmedetomidin se kot lipofilna spojina po intramuskularnem dajanju dobro absorbira. Deksmedetomidin
se tudi hitro razSiri po telesu in zlahka preide skozi moZgansko bariero. Raziskave na podganah kaZejo, da je
najvisja koncentracija v osrednjem zivéevju nekajkrat vi§ja kot ustrezna koncentracija v plazmi.
Deksmedetomidin se v krvi ve¢inoma veze na plazemske beljakovine (> 90 %).

Psi: Po intramuskularnem odmerku v viSini 50 mikrogramov/kg telesne mase je najvisja koncentracija v
plazmi priblizno 12 nanogramov/ml, dosezena po 0,6 ure. BioloSka razpolozljivost deksmedetomidina je
60-odstotna in navidezni volumen porazdelitve (\VVd) je 0,9 I/kg telesne mase. Razpolovni ¢as izloc¢anja (t12)
je 40-50 minut.

Med vecje bioloske transformacije pri psih spadajo hidroksilacija, konjugacija glukuronske kisline in N-
metilacija v jetrih. Vsi znani presnovki so brez farmakoloske aktivnosti. Presnovki se izlocajo vecinoma z
urinom in v manjs$i meri z blatom. O¢istek deksmedetomidina je visok in njegovo izlo¢anje je odvisno od
krvnega pretoka v jetrih. V primeru prevelikin odmerkov ali pri uporabi deksmedetomidina z drugimi
snovmi, ki vplivajo na jetrni krvni obtok, lahko pricakujemo podalj$an razpolovni ¢as izlo¢anja.

Macke: Po intramuskularnem odmerku 40 mikrogramov/kg telesne mase je najvisja koncentracija (Cmax)

17 nanogramov/ml. Najvisja koncentracija v plazmi je doseZena pribliZzno 0,24 ure po intramuskularnem
dajanju. Navidezni volumen porazdelitve (\VVd) je 2,2 I/kg telesne mase, razpolovni ¢as izloCanja (t12) pa ena
ura.

Do bioloske transformacije pri mackah pride s hidroksilacijo v jetrih. Presnovki se izlo¢ajo ve¢inoma

z urinom (51 % odmerka) in v manjsi meri z blatom. Kot pri psih je ocistek deksmedetomidina visok,
njegovo izloCanje pa je odvisno od krvnega pretoka v jetrih. V primeru prevelikih odmerkov ali pri uporabi
deksmedetomidina z drugimi snovmi, ki vplivajo na jetrni krvni obtok, lahko pri¢akujemo podaljSan
razpolovni €as izlocanja.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

metilparahidroksibenzoat (E218)
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propilparahidroksibenzoat

natrijev klorid

natrijev hidroksid (E524) (za uravnavo pH)

klorovodikova kislina (E507) (za uravnavo pH)

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

Deksmedetomidin je zdruZljiv z butorfanolom in ketaminom v isti brizgi najmanj dve uri.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 56 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

5-, 10- in 20-mililitrske viale iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprte s prevle¢enim gumijastim zamaskom iz
bromobutilne gume in aluminijasto zaporko, v kartonski Skatli.

Velikost pakiranja kartonske Skatle:

1vialas5ml

1 viala ali 5 vial z 10 ml

1 vialaz 20 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je
treba odstraniti v skladu z nacionalnimi zahtevami.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/16/200/004-007

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet:13/12/2016.
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Datum zadnjega podalj3anja dovoljenja za promet:

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani Evropske
agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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PRILOGA II
PROIZVAJALEC ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJE
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)
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PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sproS¢anje serij

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PRILOGA 11

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla (0,1 mg/ml)

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
deksmedetomidinijev klorid

tal’

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje:

deksmedetomidinijev klorid 0,1 mg
(ki ustreza 0,08 mg deksmedetomidina)

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

5ml
10 ml
5x 10 ml

S. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Psi: intravenska ali intramuskularna uporaba.
Macke: intramuskularna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 56 dni.
Naceto zdravilo uporabite do:

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Nemcija

16. STEVILKA(E) V DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

5- ali 10-mililitrska steklena viala (0,1 mg/ml)

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,1 mg/ml injekcija
deksmedetomidinijev klorid

tal;

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

0,1 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

5ml
10 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: i.m., i.v.
Macke: i.m.

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite do:

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla (0,5 mg/ml)

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
deksmedetomidinijev klorid

tal’

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje:

deksmedetomidinijev klorid 0,5 mg
(ki ustreza 0,42 mg deksmedetomidina)

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

5ml
10 ml
5x 10 ml
20 ml

5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Psi: intravenska ali intramuskularna uporaba.
Macke: intramuskularna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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| 9. POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 56 dni.
Naceto zdravilo uporabite do:

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14, BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

16. STEVILKA(E) V DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE
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Serija:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

5-, 10- ali 20-mililitrska steklena viala (0,5 mg/ml)

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Cepedex 0,5 mg/ml injekcija
deksmedetomidinijev klorid

tal;

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

0,5 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

5ml
10 ml
20 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: i.m., i.v.
Macke: i.m.

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite do:

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Cepedex 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

i IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Cepedex 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
deksmedetomidinijev klorid

& NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
1 ml vsebuje:

Ucinkovina:

deksmedetomidinijev klorid 0,1 mg

(ki ustreza 0,08 mg deksmedetomidina)

PomoZne snovi:

metilparahidroksibenzoat (E 218) 2,0 mg
propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje.

4. INDIKACIJE

Neinvazivni, blago do zmerno boleci posegi in pregledi psov in mack, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija.

Globoka sedacija in analgezija pri psih pri soCasni uporabi z butorfanolom za zdravstvene in manjse kirurske
posege.

Premedikacija pri psih in mackah pred uvajanjem in vzdrzevanjem splosne anestezije.

5. KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabite pri Zivalih z boleznimi srca in oZilja.

Ne uporabite pri zivalih s hudimi sistemskimi boleznimi ali pri umirajocih zivalih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
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6. NEZELENI UCINKI

Deksmedetomidin zaradi a2-adrenergi¢nega delovanja povzro¢a znizanje srénega utripa in telesne
temperature.

Pri nekaterih psih in mackah se lahko zmanjsa hitrost dihanja. Redko so porocali o plju¢nem edemu. Krvni
pritisk se najprej povisa in se nato vrne na normalno raven ali pod njo. Zaradi periferne vazokonstrikcije in
venske desaturacije ob normalni arterijski oksigenaciji so lahko sluznice videti blede in/ali modrikaste.

5-10 minut po injiciranju lahko pride do bruhanja. Nekateri psi in macke lahko bruhajo tudi po prenehanju
delovanja.

Med sedacijo se lahko pojavi drgetanje misic.

Med sedacijo lahko pride do motnosti rozenice (glejte tudi poglavje Posebni previdnostni ukrepi za uporabo
pri Zivalih).

Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina z 10-minutnim presledkom lahko pri mac¢kah pride do
obcasnih atrioventrikularnih (AV) blokov ali ekstrasistol. Pri dihanju lahko pri¢akujemo upocasnjeno dihanje,
pretrgane dihalne vzorce, hipoventilacijo in apnejo. V klini¢nih raziskavah je bila pogosta hipoksemija, zlasti v
prvih 15 minutah deksmedetomidin-ketaminske anestezije. Po taki uporabi so poro¢ali o bruhanju, podhladitvi
in Zivénosti.

Pri socasni uporabi deksmedetomidina in butorfanola se lahko pri psih pojavijo upoc¢asnjeno ali pospeseno
dihanje, nepravilni dihalni vzorci (20-30 sekund apneje, ki jim sledi nekaj hitrih vdihov), hipoksemija,
trzanje misic ali drhtenje ali brcanje, razdrazenje, povecano izloCanje sline, bljuvanje, bruhanje, uriniranje,
kozni eritem, nenadno prebujanje ali dolgotrajna sedacija. Porocali so o upo¢asnjenem in pospesenem
srénem utripu. Mednje lahko spadajo globoka sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge stopnje, sinusni
zastoj ali prekinitev, prav tako prezgodnji atrijski, supraventrikularni in ventrikularni kompleksi.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo psov na kirurSke posege lahko pride do bradipneje,
tahipneje in bruhanja. Porocali so o bradi- in tahiaritmijah, med katere spadajo izrazita sinusna bradikardija,
AV-blok prve in druge stopnje ter sinusni zastoj. V redkih primerih lahko opazimo prezgodnje
supraventrikularne in ventrikularne komplekse, sinusno prekinitev in AV-blok tretje stopnje.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack na kirurSke posege lahko pride do bruhanja, poskusov
bljuvanja, bledih mukoznih membran in nizke telesne temperature. Intramuskularno dajanje v odmerku

40 mikrogramov/kg telesne mase (ki mu sledi ketamin ali propofol) je pogosto povzro¢ilo sinusno
bradikardijo in sinusno aritmijo, ob¢asno izrazeno v prvi stopnji AV-bloka ter redko supraventrikularno
prezgodnjo depolarizacijo, atrijsko bigemijo, sinusni premor, drugo stopnjo AV-bloka ali manjkajo¢
utrip/ritem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokaZzejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obCasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali mislite, da
zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.
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8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE IN
ZDRAVILA

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je namenjeno:

- psi: intravenska ali intramuskularna uporaba;
- macke: intramuskularna uporaba.

Zdravilo ni namenjeno za veckratno uporabo.

Deksmedetomidin, butorfanol in/ali ketamin se lahko zmeSajo v isti brizgi, saj so dokazano farmacevtsko
zdruzljivi.

Priporoceni so naslednji odmerki:

Psi:
Odmerki deksmedetomidina temeljijo na telesni povrsini.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece postopke in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in
analgezija:

intravensko: do 375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrSine
intramuskularno: do 500 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Pri so¢asni uporabi z butorfanolom (0,1 mg/kg telesne mase) za globoko sedacijo in analgezijo znasa
intramuskularni odmerek deksmedetomidina 300 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Odmerek deksmedetomidina za premedikacijoje 125-375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine,
dati pa ga je treba 20 minut pred zacetkom posega, za katerega je anestezija potrebna. Odmerek mora biti
prilagojen vrsti in trajanju kirurSkega posega ter znacaju zivali.

Soc¢asna uporaba deksmedetomidina in butorfanola sprozi sedativne in analgeti¢ne uc¢inke v manj kot

15 minutah po dajanju zdravila. Najvecji sedativni in analgeti¢ni u¢inek je dosezen v 30 minutah po dajanju
zdravila. Sedacija traja vsaj 120 minut, analgezija pa vsaj 90 minut po dajanju. Do spontanega prenehanja
delovanja pride v treh urah.

Premedikacija z deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanjSa odmerke
hlapnega anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjsana za
30 %, po tiopentalu pa za 60 %. Vse anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati,
dokler ni dosezen ucinek. V klini¢ni studiji je deksmedetomidin prispeval k pooperativni analgeziji, ki je
trajala 0,5—4 ure. Vendar je njeno trajanje odvisno od Stevilnih dejavnikov, zato je treba nadaljnjo analgezijo
dajati glede na klini¢no presojo.

Preglednica spodaj prikazuje ustrezne odmerke na podlagi telesne mase. Da bi zagotovili natan¢no
odmerjanje, se pri dajanju majhnih koli¢in priporo¢a uporaba ustrezno graduirane brizge.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija, ter za premedikacijo
Psi Deksmedetomidin Deksmedetomidin Deksmedetomidin
Telesna 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?*
masa
(kg) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml)
mov/kg) mov/kg) mov/kg)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
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3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,34 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 0,84

*samo intramuskularno

Za globoko sedacijo in analgezijo z butorfanolom

Psi Deksmedetomidin
Telesna 300 mikrogramov/m? intramsukularno
masa
(kg) (mikrogramov/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

Za vecje razpone telesne teze uporabite zdravilo Cepedex 0,5 mg/ml in pripadajoce odmerne preglednice.

Macke:

Odmerek za macke je 40 mikrogramov deksmedetomidinijevega klorida/kg telesne mase, kar ustreza
prostorninskemu odmerku 0,4 ml zdravila Cepedex/kg telesne mase pri uporabi za neinvazivne, blago do
zmerno bolece postopke in preglede mack, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in analgezija.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack na operacijo se uporablja isti odmerek. Premedikacija
z deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanjSa odmerke hlapnega
anestetika za vzdrZzevanje anestezije. V klini¢ni $tudiji je bila potreba po propofolu zmanjsana za 50 %. Vse
anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati, dokler ni dosezen ucinek.

10 minut po premedikaciji se lahko za¢ne anestezija z intramuskularnim odmerkom 5 mg ketamina/kg
telesne mase ali intravenskim odmerkom propofola, dokler ni doseZen u¢inek. Naslednja preglednica
prikazuje odmerjanje za macke.

Macke
Telesna Deksmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularno
masa
(kg) (mikrogramov/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Za vecje razpone telesne mase uporabite zdravilo Cepedex 0,5 mg/ml in pripadajoce odmerne preglednice.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Pri¢akovani sedativni in analgeti¢ni u¢inki se pojavijo v 15 minutah po dajanju. U¢inki trajajo do 60 minut

po uporabi. U¢inki sedacije se lahko izni¢ijo z atipamezolom (glejte poglavje 12 Preveliko odmerjanje).
Atipamezol se ne daje manj kot 30 minut po dajanju ketamina.
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10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 56 dni.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po EXP.
Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)
Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Uporabe deksmedetomidina pri psi¢kih, mlajsih od 16 tednov, in mackah, mlaj$ih od 12 tednov, niso
raziskali.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Zivalim, zdravljenim s tem zdravilom je treba med posegom in okrevanjem zagotoviti, da so na toplem, pri
stalni temperaturi.

Priporoc¢eno je, da se Zivali postijo 12 ur pred uporabo zdravila Cepedex. Lahko se jim ponudi voda.
Po zdravljenju se Zivalim, dokler ne morejo poZirati, ne daje voda ali hrana.

Med sedacijo lahko pride do motnosti roZenice. O¢i morate za$¢ititi z ustreznim mazilom.
Bodite previdni pri uporabi pri starejSih Zivalih.

Pri samcih za razplod varnost deksmedetomidina ni bila dokazana.
Pri razdrazenih, agresivnih ali razburjenih zivalih pocakajte, da se pomirijo, preden zacnete zdravljenje.

Pogosto in redno spremljajte dihanje in delovanje srca. Pulzna oksimetrija je lahko ustrezen, vendar ne nujen
nacin spremljanja teh funkcij. Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina za anestezije pri mackah
lahko pride do dihalnega zastoja ali prenehanja dihanja, zato imejte pri roki opremo za ro¢no ventilacijo.
Priporocljivo je imeti na voljo kisik, ¢e bi se pojavila hipoksemija ali ¢e bi posumili nanjo.

Pri bolnih ali oslabljenih psih in mackah se lahko uporabi deksmedetomidin za premedikacijo pred
uvajanjem in vzdrZevanjem splodne anestezije Sele po oceni koristi in tveganja postopka.

Uporaba deksmedetomidina za premedikacijo psov in mack bistveno zmanjsa koli¢ino indukcijskega
zdravila, potrebnega za indukcijo anestezije. Med dajanjem intravenskega indukcijskega zdravila do
dosezenega ucinka morate biti pozorni. Zmanj$ana je tudi potreba po hlapnih anestetikih za vzdrzevanje
anestezije.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Deksmedetomidin je sedativ in uspavalo. Paziti je treba, da ne pride do samoinjiciranja. V' primeru
nenamernega peroralnega zauzitja ali samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢ in zdravniku
pokaZite navodilo za uporabo ali nalepko, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do sedacije in sprememb v
krvnem pritisku. Nose¢nice morajo pri injiciranju zdravila $e posebno paziti, da ne pride do samoinjiciranja,
saj lahko po nenamerni sistemski izpostavitvi pride do kr¢ev maternice in zmanjSanega krvnega tlaka pri

plodu.
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Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali sluznico. Priporo¢ljiva je uporaba nepropustnih rokavic. V primeru stika s
kozo ali sluznico izpostavljen del nemudoma sperite z veliko koli¢ino vode in odstranite umazana oblacila,
ki so v neposrednem stiku s koZo. V primeru stika z oémi jih dobro sperite s sveZzo vodo. Ce se pojavijo
simptomi, pois¢ite zdravnis§ko pomoc.

Osebe z znano preobcutljivostjo na uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov morajo zdravilo dajati previdno.

Nasvet zdravnikom: deksmedetomidin je agonist a.2-adrenergi¢nih receptorjev, simptomi po absorpciji lahko
vkljucujejo klini¢ne ucinke, vklju¢no s sedacijo odvisno od odmerka, respiratorno depresijo, bradikardijo,
hipotenzijo, suhimi usti in hiperglikemijo. Porocali so tudi o ventrikularni aritmiji. Dihalne in hemodinami¢ne
simptome je treba zdraviti simptomatsko. Specifi¢en antagonist a2-adrenergi¢nih receptorjev, odobren za
uporabo pri zivalih, je bil pri cloveku uporabljen kot antagonist u¢inkov deksmedetomidina samo poskusno.

Uporaba v obdobju brejosti in laktacije:
Varnost deksmedetomidina v obdobju brejosti in laktacije pri ciljnih Zivalskih vrstah ni bila dokazana. Zato
uporaba zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Pricakuje se, da uporaba drugih zaviralcev osrednjega Zivcevja okrepi uc¢inke deksmedetomidina, zato je
potrebna ustrezna prilagoditev odmerka. Antiholinergi¢ne snovi je treba skupaj z deksmedetomidinom
uporabljati previdno.

Uporaba atipamezola po deksmedetomidinu hitro izni¢i u¢inke in tako skrajsa obdobje okrevanja. Psi in
macke so navadno budni in stojijo po 15 minutah.

Macke: Po intramuskularnem dajanju 40 mikrogramov deksmedetomidina/kg telesne mase skupaj s 5 mg
ketamina/kg telesne mase se je najvisja koncentracija deksmedetomidina dvakratno povecala, vendar ni bilo
ucinka na Tmax. Srednja vrednost razpolovnega ¢asa izlo¢anja deksmedetomidina se je povecala na 1,6 ure,
skupna izpostavljenost (AUC) pa za 50 %.

Uporaba odmerka 10 mg ketamina/kg telesne mase skupaj s 40 mikrogrami deksmedetomidina/kg telesne
mase lahko povzro¢i tahikardijo.

Atipamezol ne izni¢i ucinka ketamina.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Psi:

V primeru prevelikega odmerjanja ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za Zivljenje,
je treba uporabiti odmerek atipamezola, ki je 10-krat vecji od prvotnega odmerka deksmedetomidina

(v mikrogramih/kg telesne mase ali mikrogramih/kvadratni meter telesne povrsine). Volumen odmerka
atipamezola pri koncentraciji 5 mg/ml ustreza eni petini (1/5) volumna odmerka zdravila Cepedex 0,1 mg/ml,
Ki je bil dan psu, ne glede na na¢in dajanja zdravila Cepedex.

Macke:

V primeru prevelikega odmerjanja ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za zivljenje,
je treba uporabiti atipamezol v obliki intramuskularne injekcije v naslednjem odmerku: 5-kratni prvotni
odmerek deksmedetomidina v mikrogramih/kg telesne mase. Volumen odmerka atipamezola pri koncentraciji
5 mg/ml ustreza eni desetini (1/10) volumna zdravila Cepedex 0,1 mg/ml, ki je bil dan macki.

Po zaporedni izpostavitvi prevelikemu odmerku deksmedetomidina (3-kratnemu priporo¢enemu odmerku) in

15 mg ketamina/kg telesne mase se lahko da atipamezol v priporo¢enem odmerku za izni¢enje uéinkov
deksmedetomidina.
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Inkompatibilnosti:
Niso znane.

Deksmedetomidin je zdruZljiv z butorfanolom in ketaminom v isti brizgi najmanj dve uri.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA .
ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINIALI ODPADNIH SNOVI, CE
OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (European
Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

5- in 10-mililitrske viale iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprte s prevlecenim gumijastim zamaskom iz
bromobutilne gume in aluminijasto zaporko, v kartonski Skatli.

Velikost pakiranja kartonske Skatle:
1vialas5ml
1 viala ali 5 vial z 10 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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NAVODILO ZA UPORABO
Cepedex 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Nemcija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Cepedex 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
deksmedetomidinijev klorid

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN
1 ml vsebuje:

Ucinkovina:

deksmedetomidinijev klorid 0,5 mg

(ki ustreza 0, 42 mg deksmedetomidina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat (E 218) 1,6 mg
propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje.

4. INDIKACIJE

Neinvazivni, blago do zmerno boleci postopki in pregledi psov in mack, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija.

Globoka sedacija in analgezija pri psih pri so¢asni uporabi z butorfanolom za zdravstvene in manj$e kirurske
postopke.

Premedikacija pri psih in mackah pred uvajanjem in vzdrZzevanjem splo$ne anestezije.

5. KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabite pri Zivalih z boleznimi srca in oZilja.

Ne uporabite pri zivalih s hudimi sistemskimi boleznimi ali pri umirajocih zivalih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti za u¢inkovino ali katerokoli pomozZno snov.
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6. NEZELENI UCINKI

Deksmedetomidin zaradi o2-adrenergi¢nega delovanja povzroca zniZanje srénega utripa in telesne
temperature.

Pri nekaterih psih in mac¢kah se lahko zmanjsa hitrost dihanja. Redko so porocali o plju¢nem edemu. Krvni
pritisk se najprej povisa in se nato vrne na normalno raven ali pod njo.

Zaradi periferne vazokonstrikcije in venske desaturacije ob normalni arterijski oksigenaciji so lahko sluznice
videti blede in/ali modrikaste.

5-10 minut po injiciranju lahko pride do bruhanja. Nekateri psi in macke lahko bruhajo tudi po prenehanju
delovanja.

Med sedacijo se lahko pojavi drgetanje misic.

Med sedacijo lahko pride do motnosti roZenice (glejte tudi poglavje Posebni previdnostni ukrepi za uporabo
pri zivalih).

Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina z 10-minutnim presledkom lahko pri mac¢kah pride do
obcasnih atrioventrikularnih (AV) blokov ali ekstrasistol. Pri dihanju lahko pri¢akujemo upocasnjeno dihanje,
pretrgane dihalne vzorce, hipoventilacijo in apnejo. V klini¢nih raziskavah je bila pogosta hipoksemija, zlasti v
prvih 15 minutah deksmedetomidino-ketaminske anestezije. Po taki uporabi so poroc¢ali o bruhanju,
podhladitvi in Zivénosti.

Pri socasni uporabi deksmedetomidina in butorfanola se lahko pri psih pojavijo upoc€asnjeno ali pospeseno
dihanje, nepravilni dihalni vzorci (20-30 sekund apneje, ki jim sledi nekaj hitrih vdihov), hipoksemija,
trzanje miSic ali drhtenje ali brcanje, razdrazenje, pove€ano izloCanje sline, bljuvanje, bruhanje, uriniranje,
kozni eritem, nenadno prebujanje ali dolgotrajna sedacija. Porocali so o upocasnjenem in pospesenem
srénem utripu. Mednje lahko spadajo globoka sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge stopnje, sinusni
zastoj ali prekinitev, prav tako prezgodnji atrijski, supraventrikularni in ventrikularni kompleksi.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo psov lahko pride do bradipneje, tahipneje in bruhanja.
Porocali so o bradi- in tahiaritmijah, med katere spadajo izrazita sinusna bradikardija, AV-blok prve in druge
stopnje ter sinusni zastoj. V redkih primerih lahko opazimo prezgodnje supraventrikularne in ventrikularne
komplekse, sinusno prekinitev in AV-blok tretje stopnje.

Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack lahko pride do bruhanja, poskusov bljuvanja, bledih
mukoznih membran in nizke telesne temperature. Intramuskularno dajanje v odmerku 40 mikrogramovg/kg
telesne mase (ki mu sledi ketamin ali propofol) je pogosto povzrocilo sinusno bradikardijo in sinusno
aritmijo, ob¢asno izraZeno v prvi stopnji AV-bloka, ter redko supraventrikularno prezgodnjo depolarizacijo,
atrijsko bigemijo, sinusni premor, drugo stopnjo AV-bloka ali manjkajo¢ utrip/ritem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je doloCena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokaZzejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakr$ne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali mislite, da
zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.
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8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE IN
ZDRAVILA

To zdravilo je namenjeno za:

- psi: intravensko ali intramuskularno uporabo;
- macke: intramuskularno uporabo.

Zdravilo ni namenjeno za ponavljajoce injiciranje.

Deksmedetomidin, butorfanol in/ali ketamin se lahko zmeSajo v isti brizgi, saj so dokazano farmacevtsko
zdruzljivi.

Priporoceni so naslednji odmerki:

Psi:
Odmerki deksmedetomidina temeljijo na telesni povrsini.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece postopke in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in
analgezija:

intravensko: do 375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrSine
intramuskularno: do 500 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Pri so¢asni uporabi z butorfanolom (0,1 mg/kg telesne mase) za globoko sedacijo in analgezijo znasa
intramuskularni odmerek deksmedetomidina 300 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine.

Odmerek deksmedetomidina za premedikacijo je 125-375 mikrogramov/kvadratni meter telesne povrsine,
dati pa ga je treba 20 minut pred zacetkom posega, za katerega je anestezija potrebna. Odmerek mora biti
prilagojen vrsti in trajanju KirurSkega posega ter znacaju zivali.

Soc¢asna uporaba deksmedetomidina in butorfanola sprozi sedativne in analgeti¢ne uc¢inke v manj kot

15 minutah po dajanju zdravila. Najvecji sedativni in analgeti¢ni u¢inek je dosezen v 30 minutah po dajanju
zdravila. Sedacija traja vsaj 120 minut, analgezija pa vsaj 90 minut po dajanju. Do spontanega prenehanja
delovanja pride v treh urah.

Premedikacija z deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanjSa odmerke
hlapnega anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni §tudiji je bila potreba po propofolu zmanjsana za
30 %, po tiopentalu pa za 60 %. Vse anestetike za induciranje ali vzdrzevanje anestezije je treba dajati,
dokler ni doseZen uéinek. V klini¢ni $tudiji je deksmedetomidin prispeval k pooperativni analgeziji, ki je
trajala 0,5—4 ure. Vendar je njeno trajanje odvisno od Stevilnih dejavnikov, zato je treba nadaljnjo analgezijo
dajati glede na klini¢no presojo.

Preglednica spodaj prikazuje ustrezne odmerke na podlagi telesne mase. Da bi zagotovili natan¢no
odmerjanje, se pri dajanju majhnih koli¢in priporo¢a uporaba ustrezno graduirane brizge.

Za neinvazivne, blago do zmerno bolece posege in preglede, pri katerih so potrebni mirovanje,
sedacija in analgezija, ter za premedikacijo
Psi Deksmedetomidin Deksmedetomidin Deksmedetomidin
Telesna 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?*
masa
(kg) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml) (mikrogra (ml)
mov/kg) mov/kg) mov/kg)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
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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 3,5 0,33 10,5 0,99 14 13
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 14
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
60,1-65 3,2 04 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

*samo intramuskularno

Za globoko sedacijo in analgezijo z butorfanolom

Psi Deksmedetomidin

Telesna 300 mikrogramov/m? intramsukularno

masa

(kg) (mikrogramov/kg) (ml)
2-3 24 0,12

3,1-4 23 0,16

4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Odmerek za macke je 40 mikrogramov deksmedetomidinijevega klorida/kg telesne mase, kar ustreza
prostorninskemu odmerku 0,08 ml zdravila Cepedex/kg telesne mase pri uporabi za neinvazivne, blago do
zmerno boleCe postopke in preglede mack, pri katerih so potrebni mirovanje, sedacija in analgezija.
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Pri uporabi deksmedetomidina za premedikacijo mack se uporablja isti odmerek. Premedikacija z
deksmedetomidinom bistveno zmanjSa odmerke sredstva za indukcijo in zmanj$a odmerke hlapnega
anestetika za vzdrzevanje anestezije. V klini¢ni Studiji je bila potreba po propofolu zmanjsana za 50 %. Vse
anestetike za induciranje ali vzdrZzevanje anestezije je treba dajati, dokler ni dosezen ucinek.

10 minut po premedikaciji se lahko za¢ne anestezija z intramuskularnim odmerkom 5 mg ketamina/kg
telesne mase ali intravenskim odmerkom propofola, dokler ni dosezen u¢inek. Naslednja preglednica
prikazuje odmerjanje za macke.

Macke
Telesna Deksmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskularno
masa
(kg) (mikrogramov/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pri¢akovani sedativni in analgeti¢ni u¢inki se pojavijo v 15 minutah po dajanju. U¢inki trajajo do 60 minut
po uporabi. U¢inki sedacije se lahko iznic¢ijo z atipamezolom (glejte poglavje 12 o prevelikem odmerjanju).
Atipamezol se ne daje manj kot 30 minut po dajanju ketamina.

Zamasek lahko varno prebodete do 100-krat.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 56 dni.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po EXP.
Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:
Uporabe deksmedetomidina pri psickih, mlajsih od 16 tednov, in mackah, mlaj$ih od 12 tednov, niso
raziskali.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Zivalim, zdravljenim s tem zdravilom je treba med posegom in okrevanjem zagotoviti, da so na toplem, pri
stalni temperaturi.
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Priporoc¢eno je, da se zivali postijo 12 ur pred uporabo zdravila Cepedex. Lahko se jim ponudi voda.

Po zdravljenju se Zivalim, dokler ne morejo poZirati, ne daje voda ali hrana.
Med sedacijo lahko pride do motnosti rozenice. O¢i morate zascititi z ustreznim mazilom.

Bodite previdni pri uporabi pri starejSih Zivalih.
Pri samcih za razplod varnost deksmedetomidina ni bila dokazana.
Pri razdrazenih, agresivnih ali razburjenih zivalih pocakajte, da se pomirijo, preden zacnete zdravljenje.

Pogosto in redno spremljajte dihanje in delovanje srca. Pulzna oksimetrija je lahko ustrezen, vendar ne nujen
nacin spremljanja teh funkcij. Pri zaporedni uporabi deksmedetomidina in ketamina za anestezije pri mackah
lahko pride do dihalnega zastoja ali prenehanja dihanja, zato imejte pri roki opremo za ro¢no ventilacijo.
Priporocljivo je imeti na voljo kisik, ¢e bi se pojavila hipoksemija ali ¢e bi posumili nanjo.

Pri bolnih ali oslabljenih psih in mackah se lahko uporabi deksmedetomidinom za premedikacijo pred
uvajanjem in vzdrZevanjem splodne anestezije Sele po oceni koristi in tveganja postopka.

Uporaba deksmedetomidina za premedikacijo psov in mack bistveno zmanjsa koli¢ino indukcijskega
zdravila, potrebnega za indukcijo anestezije. Med dajanjem intravenskega indukcijskega zdravila do
dosezenega ucinka morate biti pozorni. Zmanj$ana je tudi potreba po hlapnih anestetikih za vzdrzevanje
anestezije.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Deksmedetomidin je sedativ in uspavalo. Paziti je treba, da ne pride do samoinjiciranja. V' primeru
nenamernega peroralnega zauzitja ali samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢ in zdravniku
pokaZite navodilo za uporabo ali nalepko, vendar NE VOZITE, saj lahko pride do sedacije in sprememb v
krvnem pritisku.

Nosecnice morajo pri injiciranju zdravila Se posebno paziti, da ne pride do samoinjiciranja, saj lahko po
nenamerni sistemski izpostavitvi pride do kréev maternice in zmanjSanega krvnega tlaka pri plodu.

Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali sluznico. Priporocljiva je uporaba nepropustnih rokavic. V primeru stika s
kozo ali sluznico izpostavljen del nemudoma sperite z veliko koli¢ino vode in odstranite umazana oblacila,
ki s0 v neposrednem stiku s kozo. V primeru stika z o¢mi jih dobro sperite s svezo vodo. Ce se pojavijo
simptomi, poiscite zdravniSko pomoc.

Osebe z znano preobcutljivostjo na uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov morajo zdravilo dajati previdno.

Nasvet zdravnikom: deksmedetomidin je agonist az-adrenergi¢nih receptorjev, simptomi po absorpciji lahko
vkljucujejo klini¢ne uéinke, vkljuéno s sedacijo odvisno od odmerka, dihalnim zastojem, bradikardijo,
hipotenzijo, suhimi usti in hiperglikemijo. Porocali so tudi o ventrikularni aritmiji. Dihalne in hemodinami¢ne
simptome je treba zdraviti simptomatsko. Specificen antagonist o2-adrenergi¢nih receptorjev, odobren za
uporabo pri zivalih, je bil pri ¢loveku uporabljen kot antagonist u¢inkov deksmedetomidina samo poskusno.

Uporaba v obdobju brejosti in laktacije:
Varnost deksmedetomidina v obdobju brejosti in laktacije pri ciljnih Zivalskih vrstah ni bil dokazana. Zato
uporaba zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni priporo¢ljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Pri¢akuje se, da uporaba drugih zaviralcev osrednjega zivCevja okrepi u¢inke deksmedetomidina, zato je
potrebna ustrezna prilagoditev odmerka. Protiholinergi¢ne snovi je treba skupaj z deksmedetomidinom
uporabljati previdno.
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Uporaba atipamezola po deksmedetomidinu hitro izni¢i uéinke in tako skrajSa obdobje okrevanja. Psi in
macke so navadno budni in stojijo po 15 minutah.

Macke: Po intramuskularnem dajanju 40 mikrogramov deksmedetomidina/kg telesne mase skupaj s 5 mg
ketamina/kg telesne mase se je najvi§ja koncentracija deksmedetomidina dvakratno povecala, vendar ni bilo
ucinka na Tmax. Srednja vrednost razpolovnega Casa izloCanja deksmedetomidina se je povecala na 1,6 ure,
skupna izpostavljenost (AUC) pa za 50 %.

Uporaba odmerka 10 mg ketamina/kg telesne mase skupaj s 40 mikrogrami deksmedetomidina/kg telesne
mase lahko povzroci tahikardijo.

Atipamezol ne izni¢i ucinka ketamina.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Psi:

V primeru prevelikega odmerjanja ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za zivljenje,
je treba uporabiti odmerek atipamezola, ki je 10-krat veéji od prvotnega odmerka deksmedetomidina

(v mikrogramih/kg telesne mase ali mikrogramih/kvadratni meter telesne povrsine). Volumen odmerka
atipamezola pri koncentraciji 5 mg/ml ustreza volumnu odmerka zdravila Cepedex 0,5 mg/ml, ki je bil dan
psu, ne glede na nacin dajanja zdravila Cepedex.

Macke:

V primeru prevelikega odmerjanja ali ¢e postanejo ucinki deksmedetomidina potencialno nevarni za zivljenje,
je treba uporabiti atipamezol v obliki intramuskularne injekcije v naslednjem odmerku: 5-kratni prvotni
odmerek deksmedetomidina v mikrogramih/kg telesne mase. Volumen odmerka atipamezola pri koncentraciji
5 mg/ml ustreza eni polovici (1/2) volumna zdravila Cepedex 0,5 mg/ml, ki je bil dan macki.

Po zaporedni izpostavitvi prevelikemu odmerku deksmedetomidina (3-kratnemu priporo¢enemu odmerku) in
15 mg ketamina/kg telesne mase se lahko da atipamezol v priporo¢enem odmerku za izni¢enje u¢inkov
deksmedetomidina.

Inkompatibilnosti:
Niso znane.

Deksmedetomidin je zdruZljiv z butorfanolom in ketaminom v isti brizgi najmanj dve uri.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA 5
ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI ALI ODPADNIH SNOVI, CE
OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (European
Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE
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5-, 10- in 20-mililitrske viale iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprte s prevleCenim gumijastim zamaskom iz

bromobutilne gume in aluminijasto zaporko, v kartonski $katli.

Velikost pakiranja kartonske Skatle:
1vialas5ml

1 viala ali 5 vial z 10 ml

1 vialaz 20 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja za

promet z zdravilom.>

Belgié/Belgique/Belgien

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Peny0iuka boarapus
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
I'epmanus

Ceska republika
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
Némecko

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
info@scanvet.dk

Danmark

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Eesti

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksamaa

Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Daitschland

Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszéag

Malta

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

II-Germanja

Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Duitsland

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
info@scanvet.dk

Danmark
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EAMGdo

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

T'eppovia

Espafia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemania

France

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

Hrvatska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Njemacka

Ireland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany

island

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

pyskaland

Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Kvmpog
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
I'eppovia

Latvija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

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

Romaénia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Slovenija

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemcija

Slovenska republika

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Nemecko

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola
vetmedic@vetmedic.fi
Suomi

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
info@vetmedic.se
Sverige

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

D-31303 Burgdorf

Germany
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