SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje:
U&inné latky:

Medetomidin-hydrochlorid 1,0 mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Metylparabén (E 218) 1,0 mg

Propylparabén 0,2 mg

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikové (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Pes a macka.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Psy a macky:

Sedacia zvierat na ucely réznych vySetreni a procedir. Premedikacia pred celkovou anestéziou.

Macky:

V kombinacii S ketaminom kratkodoba celkova anestézia pre malé chirurgické zakroky s kratkou dobou
trvania.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach :
- s tazkym kardiovaskularnym alebo respiraénym ochorenim, alebo snedostato¢nou funkciou
pecene alebo obliciek.
- s mechanickymi poruchami v gastro-intestinalnom trakte (torsio ventriculi, inkarceracie, obStrukcie
pazeraka).
- gravidnych, s diabetes mellitus,
- Vv stave Soku, pri vychudnuti a vycerpanosti



Nepouzivat’ suCasne SO sympatomimetickymi aminmi.
Nepouzivat’ pri pripadoch hypersenzitivity na u¢inna alebo pomocné latky.
Nepouzivat’ pri zvieratach S oénymi problémami, ked’ zvySenie intraokularneho tlaku méze byt skodlivym.

3.4 Osobitné upozornenia

Medetomidin nema analgetické ucinky pocas celej doby sedacie, preto pri bolestivych
zakrokoch treba zvazit’ pouzitie d’alSieho analgetika.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch

Pred pouzitim na sedaciu a /alebo celkovu anestéziu sa zvieratd musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat pouzitiu vysokych davok medetomidinu pri velkych plemendch psov. Pri kombinacii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativnymi liekmi sa musi postupovat’ opatrne, kvoli jeho
synergickému u¢inku s nimi. Davka anestetika sa musi adekvatne znizit a musi byt uréend Vv
zavislosti na réznorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov. Pred pouzitim akejkol'vek kombinacie by
mali byt’ dodrzané upozornenia a kontraindikécie pre tieto d’alSie pouzité lieky.

Zvierata musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na ziskanie maximalneho sedativneho U€inku musia byt zvieratd umiestnené na tichom a kl'udnom
mieste. Sedacia sa dosiahne za 10 —15 minat. Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho Uc¢inku by
nemal byt’ zahdjeny ziadny zakrok ani podanie d’al$ich liekov.

Osetrené zvierata musia byt’ v teple pri stalej teplote aj pocas zakroku a aj pocas zotavovania. O¢i

musia byt’ chranené vhodnym lubrikantom.

Nervozne, agresivne a excitované zvierata by sa mali skl'udnit’ pred zacatim oSetrenia.

Pre choré a vycCerpané macky a psy sa moze medetomidin pouzit’ len na premedikaciu pred indukciou do
celkovej anestézie na zaklade zvazenia rizik a prospechu jeho pouzitia.

Pri zvieratich s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a pri starSich zvieratach
treba medetomidin pouzit’ opatrne. Pred pouZitim treba vySetrit’ stav peene a obli¢iek.

Ked'ze samotny ketamin moze vyvolat’ ki¢e, alpha-2 antagonisti by sa nemali podavat’ skor ako 30 — 40
minut po ketamine.

Medetomidin moze spdsobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzitd manuélna
ventilacia a privod kyslika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm

Pri nahodnej samoinjekcii alebo poziti lieku okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ukazte oSetrujucemu
lekarovi pisomnt informéaciu alebo etiketu.

NERIADTE AUTOMOBIL, lebo méze dojst’ k sedacii a znizeniu krvného tlaku. Treba

sa vyvarovat’ kontaktu lieku s kozou alebo sliznicami.

Pri nahodnej kontaminacii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ te¢ucou vodou.

Kontaminované $atstvo, ktoré je v kontakte s kozou odstrante.

Pri nahodnom kontakte veterinarneho lieku S o¢ami ich dobre vyplachnite Cistou vodou. Pri

objaveni sa priznakov vyhladajte lekarsku pomoc.

Tehotné Zeny sa musia zvlast vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom Géinku moze dojst’ kKu
kontrakciam maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekara:

Medetomidin je agonista alpha2-adrenoreceptorov, po absorbcii sa mézu prejavit symptémy ako sedacia
v zavislosti od davky, depresia dychu, bradykardia, hypotenzia, sucho v tstach

a hypoglykémia. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respiraéné a hemodynamické symptomy treba liec¢it’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Pes a macka:

Casté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Vracanie?

Vzicne
(1 az 10 zvierat / 10 000 oSetrenych
zvierat):

Edém pluc

Neurcena frekvencia
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Zvysena citlivost’ na zvuk
Hyperglykémia®
Bradykardia, srdcova blokada 1. stupiia, srdcova blokada 2.

stupiia, extrasystola3, vazokonstrikcia*, vysoky krvny tlak®
znizeny srdcovy vydaj®’

Respira¢na depresia’

Zvyseny objem mocu

Hypotermia

Mydriaza

Cyanoza

Bolest’ v mieste vpichu

Svalovy tremor

! Niektoré psy a vi¢sina maciek bude vracat’ do 5 az 10 minut po podani injekcie. Macky mozu vracat
aj pri prebudzani.

2 Reverzibilné, v dosledku utlmu sekrécie inzulinu

® Prilezitostne

* 7 koronarnej artérie.

® Krvny tlak sa po podani spo&iatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo mierne pod normal.

® Atropin méze zvysit frekvenciu srdca.

"Mbze byt indikovana manuélna ventilcia a privod kyslika.

Horeuvedené neziaduce Géinky sa vyskytuju ¢astejsie pri psoch s hmotnost'ou menej ako 10 kg.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpeénost’ pouZivania veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebol skuamany, preto sa
neodporuca jeho pouzitie v tomto obdobi.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri sa¢asnom podavani inych CNS sedativ treba vziat' do uvahy, Ze liek zosilfiuje uéinky
inych ac¢innych latok. Ich davky sa musia adekvatne prisposobit’.

Medetomidin ma vyrazny Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Pozri tiez ¢ast’ 3.5.

Utinok medetomidinu méZe byt antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu. Pozri

tiez Cast’ 3.3.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy: Intramuskularne alebo intravendzne pouZzitie.
Macky: Intramuskuléarne pouzitie




Psy:

Na sedaciu treba podat’ veterinarny liek v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu intravenézne alebo
1000 pg medetomidin hydrochloridu intramuskularne na meter Stvorcovy plochy tela. Pouzite
nasledovnu tabul’ku pre presné davkovanie podla zivej hmotnosti.

Maximalny efekt sa pozoruje po 15 — 20 minutach po aplikacii. Klinicky u¢inok je zavisly od davky, trva
30 —180 minut.

Davkovanie veterinarneho lieku v ml a zodpovedajuca davka medetomidin hydrochloridu v ug/kg z.hm:

Ziva i.v.- injekcia i.m.- injekcia
hmotnost’
[ml] [ml]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 475 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 442
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 141 17,6 1,88 235
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 218
Na premedikaciu:

10 — 40 pg medetomidin hydrochloridu na kg z. hm. ( zodpoveda 0,1 — 0,4 ml/ 10 kg z. hm.) Pouzita
davka zavisi na pouzitej kombinacii liekov a ich davok. Davka by mala byt stanovena podla typu
operacie, dizky trvania, pacientovho temperamentu a hmotnosti. Premedikécia medetomidinom bude
vyznamne zniZzovat' davku pozadovaného lieku na navodenie anestézie a znizi objem anestetik pouzitych
na udrziavanie anestézie. VSetky anestetika pouzité na indukciu alebo udrziavanie anestézie by mali byt
podavané podla ucinku. Pred pouzitim akejkol'vek kombinacie veterinarnych lickov si precitajte ich
pisomné informacie. Pozri tiez Cast’ 3.5.

Macky:

Na miernu sedaciu maciek treba aplikovat’ veterinarny liek v davke 50 — 150 pg na kg z.hm. (zodpoveda
davke 0,05 — 0,15 ml lieku /kg z.hm.).

Na anestéziu by mal byt aplikovany veterinarny liek v davke 80 pug medetomidin hydrochloridu na kg
z.hm (zodpoveda davke 0,08 ml lieku /kg z.hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu na kg z.hm.

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 — 4 minit a trva 20 — 50 minut. Pre dlhSie procediry sa moze
opakovane podat’ Y2 povodnej davky (t.j. 40 ug medetomidinu (0,04 ml lieku/ kg z. hm.) a 2,5 - 3,75 mg



ketaminu / kg Z.hm) alebo 3,0 mg ketaminu / kg z.hm. samostatne. Alternativne, pri dlhSie trvajicich
zakrokoch moze byt anestézia predlzend pouZzitim inhalacnych anestetik isoflurdanu alebo halotanu s
kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusi¢nym. Pozri ¢ast’ 3.5.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania najéastejiie dochadza k predizeniu anestézie alebo sedacie. V niektorych
pripadoch dochadza ku kardio-respiratornemu efektu. Na lieCenie kardio-respiratorneho efektu pri
predavkovani pouzite alpha-2 antagonistov ako atipamezol alebo yohimbin, tak aby to nebolo pre
pacientov nebezpecné (atipamezol neucinkuje reverzibilne na ketamin ktory potom modze spdsobit
zachvaty pri psoch a vyvolat’ ki¢e pri mackach, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouzite pri psoch intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako veterinarny
liek (v mililitroch), pri mackach pouzite polovicny objem. Potrebna davka atipamezol hydrochloridu v
mg zodpoveda 5-ndsobku davky medetomidin hydrochloridu podaného predtym pri psoch, pri
mackach 2,5- nasobku davky. Alpha-2 antagonisti sa nesmi1 podat’ skér ako 30-40 minut po podani
ketaminu.

Ak je potrebné zachovat’ sedaciu a riesit’ bradykardiu, méze sa podat’ atropin.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO5CM9I1

4.2  Farmakodynamika

Utinna latka veterinarneho lieku je (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylphenyl)-ethyl)]-imidazole-hydrochloride
(INN: Medetomidinum), sedativna zliCenina s analgetickymi a myorelaxacnymi vlastnostami.
Medetomidin je selektivnym, Specifickym a vysoko U¢innym agonistom alfa-2-receptorov. Aktivacia
alfa-2 receptorov vedie k znizeniu norepinefrinu v CNS , ¢o vedie k sedacii, analgézii a
bradykardii. Na periférii vedie medetomidin ku vasokonstrikciii hladkych svalov ciev stimulaciou
postsynaptickych alfa-2 adrenoceptorov, ¢o vedie ku kratkodobej arterialnej hypertenzii. O 1 — 2 hodiny
sa arterialny krvny tlak vrati k normotenzii az k miernej hypotenzii. Dychova frekvencia méze byt
znizena. Hibka a dizka sedacie a analgézie zavisia od davky. Hlboka sedacia a dobra imobilizacia s
malou citlivostou na stimuly z prostredia (zvuky, atd.), sa dosiahne pomocou medetomidinu.
Medetomidin pdsobi synergicky s ketaminom a opiatmi, ako fentanyl, ¢o vedie k lepSej anestézii.
Mnozstvo potrebnych prchavych anestetik ako halotanu sa tiez znizuje pri sucasnom podani
medetomidinu. Okrem sedativneho, analgetického a myorelaxaéného U¢inku ma medetomidin aj
hypotermicky a mydriaticky Gi€inok, inhibuje salivaciu a znizuje ¢revnu motilitu.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnej aplikacii sa medetomidin absorbuje rychlo a takmer uplne z miesta vpichu a jeho
farmakokinetika je vel'mi podobna ako po intravendznej aplikacii. Maximalne plazmatické koncentracie
sa dosiahnu po 15 az 20 minutach. Polcas rozpadu v plazme je asi 1,2 hodin pri psoch a 1,5 hodiny pri
mackach. Medetomidin sa oxiduje hlavne v peceni, menSie mnozstva prechadzaji metylaciou v
oblickach. Metabolity sa vylucuji hlavne mocom.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi liekmi
5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) s bromobutylovou gumenou zatkou s hlinikovym uzaverom.
M s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 10 ml.

Skatul’a s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spitného
ﬁgE.eru v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsges. mbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/003/MR/07-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/02/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE, ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor 1 mg/ml injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Medetomidin-hydrochlorid 1mg

3.  VEIKOST BALENIA

1x10 ml.
5x 10 ml.

4. CIEEOVE DRUHY

Pes a macka

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: i.m. aleboi.v.
Macky: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni —do .....

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Miestni zastupcovia: Alpha-Vet Kft.,

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/003/MR/07-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Medetomidin-hydrochlorid 1,0 mg//ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni — do....



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Cepetor 1 mg/ml injek¢ny roztok pre psov a macky
2. ZlozZenie
Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Medetomidin-hydrochlorid 1,0 mg
(zodpoveda 0.85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:
Metylparabén 1,0 mg
Propylparabén 0,2 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Pes a macka.

4. Indikacie na pouzitie

Psy a macky:

Sedacia zvierat na ucely roznych vySetreni a procedur. Premedikacia pred celkovou anestéziou.

Macky:

V kombinacii S ketaminom kratkodoba celkova anestézia pre malé chirurgické zakroky s kratkou dobou
trvania.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ U zvierat :
- s tazkym kardiovaskularnym alebo respiraénym ochorenim, alebo snedostato¢nou funkciou
pecene alebo obliciek.
- s mechanickymi poruchami v gastro-intestinalnom trakte (torsio ventriculi, inkarceracie, obstrukcia
pazeraka).
- gravidnych, s Diabetes mellitus,
- v stave Soku, pri vychudnuti a vy¢erpanosti
Nepouzivat sucasne SO sympatomimetickymi aminmi.
Nepouzivat’ pri pripadoch hypersenzitivity na a¢inna alebo pomocné latky.
Nepouzivat’ pri zvieratach s oénymi problémami, ked’ zvySenie intraokularneho tlaku méze byt skodlivym.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Medetomidin nema analgetické ucinky pocas celej doby sedacie, preto pri bolestivych zakrokoch treba zvazit
pouzitie d’alSieho analgetika.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pred pouzitim na sedaciu a /alebo celkovi anestéziu sa zvieratda musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat’ pouzitiu vysokych davok medetomidinu pri velkych plemenach psov. Pri kombinacii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativnymi lieckmi sa musi postupovat’ opatrne, kvoli jeho




synergickému u¢inku s nimi. Davka anestetika sa musi adekvatne znizit a musi byt urfena Vv
zavislosti na ré6znorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov.

Pred pouzitim akejkol'vek kombinacie by mali byt dodrZzané upozornenia a kontraindikécie pre tieto
dalSie pouzité lieky.

Zvieratd musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na ziskanie maximalneho sedativneho U¢inku musia byt zvieratd umiestnené na tichom a kl'udnom
mieste. Sedacia sa dosiahne za 10 —15 mintt.

Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho ucinku by nemal byt zahajeny Ziadny zakrok ani podanie
dalsich liekov.

Osetrené zvierata musia byt’ v teple pri stalej teplote aj pocas zékroku a aj pocas zotavovania. O¢i musia
byt chranené vhodnym lubrikantom.

Nervozne, agresivne a excitované zvierata by sa mali skl'udnit’ pred zacatim oSetrenia.

Pre choré a vycCerpané macky a psy sa moze medetomidin pouzit’ len na premedikaciu pred indukciou do
celkovej anestézie na zdklade zvazenia rizik a prospechu jeho pouzitia.

Pri zvieratich s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a pri starSich zvieratach
treba medetomidin pouzit opatrne. Pred pouZitim treba vySetrit’ stav peene a obliéiek.

Ked’ze samotny ketamin moze vyvolat’ kice, alpha-2 antagonisti by sa nemali podédvat’ skor ako 30 — 40
minut po ketamine.

Medetomidin moze Spdsobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzitda manuélna
ventilacia a privod kyslika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pri nahodnej samoinjekcii alebo poziti okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ukazte oSetrujucemu lekarovi
pisomnu informaciu alebo etiketu.

NERIADTE AUTOMOBIL, lebo méze dojst’ k sedacii a znizeniu krvného tlaku. Treba

sa vyvarovat’ kontaktu lieku s kozou alebo sliznicami.

Pri nahodnej kontaminacii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ te¢ucou vodou.

Kontaminované $atstvo, ktoré je v kontakte s kozou odstrante.

Pri ndhodnom kontakte veterinarneho lieku s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri

objaveni sa priznakov vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tehotné Zeny sa musia zvlast’ vyvarovat’ samoinjekeii veterinarneho pripavku, lebo pri systemickom aéinku
moze dojst’ ku kontrakciam maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Pre lekara:

Medetomidin je agonista alpha2-adrenoreceptorov, po absorbcii sa mézu prejavit symptémy ako sedacia
v zavislosti od davky, depresia dychu, bradykardia, hypotenzia, sucho v stach

a hypoglykémia. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respiraéné a hemodynamické symptomy treba liecit’ symptomaticky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ pouzivania lieku pocas gravidity a laktacie nebol skimany, preto sa neodporiaca jeho
pouzitie v tomto obdobi.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri sicasnom podavani inych CNS sedativ treba vziat do uvahy, ze liek zosiliiuje Gcinky
inych ac¢innych latok. Ich davky sa musia adekvatne prisposobit’.

Medetomidin ma vyrazny Setriaci efekt na spotrebu anestetik. Pozri tiez ¢ast’ Osobitné upozornenia.

Utinok medetomidinu méZe byt antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu. Pozri tiez &ast’
Kontraindikéacie.

Predavkovanie:

V pripade preddvkovania najéastejsie dochadza k predizeniu anestézie alebo sedacie. V niektorych pripadoch
dochadza ku kardio-respiratornemu efektu. Na lie¢enie kardio-respiratorneho efektu pri predavkovani pouzite
alpha-2 antagonistov ako atipamezol alebo yohimbin, tak aby to nebolo pre pacientov nebezpe¢né



(atipamezol netcinkuje reverzibilne na ketamin ktory potom méze sposobit’ zachvaty pri psoch a vyvolat’
krée pri mackach, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouzite pri psoch intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako veterinarny
liek (v mililitroch), pri mackach pouzite poloviény objem. Potrebna davka atipamezol
hydrochloridu v mg zodpoveda 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu podaného predtym pri
psoch, p r i mackach 2,5- nasobku davky. Alpha-2 antagonisti sa nesmt podat’ skér ako 30-40 minut
po podani ketaminu.

Ak je potrebné zachovat’ sedaciu a riesit’ bradykardiu, méze sa podat’ atropin.

Zavazné inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Pes a macka:

Casté Vracanie
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Vzicne Edém pluc (tekutina v plicach)

(1 az 10 zvierat / 10 000 oSetrenych

zvierat):

Neurcena frekvencia Zvysena citlivost’ na zvuk

(nemozno odhadnut’ z dostupnych Hyperglykémia(vysoka hladina cukru v krvi)?

udajov) Bradykardia (pomala srdcova frekvencia), srdcova blokada 1.

stuptia, srdcova blokada 2. stupiia, extrasystola®, vazokonstrikcia’,
vysoky krvny tlak® znizeny srdcovy vydaj®’

Respira¢na depresia’

Zvyseny objem mocu

Hypotermia (nizka telesna teplota)

Mydriaza (rozsirené zrenicky)

Cyandza

Bolest’ v mieste vpichu

Svalovy tremor

I Niektoré psy a vi¢sina maciek bude vracat’ do 5 az 10 minut po podani injekcie. Macky mézu vracat
aj pri prebudzani.

%2 Reverzibilné, v dosledku Gtlmu sekrécie inzulinu

3 Prilezitostne

* 7 koronérnej artérie.

® Krvny tlak sa po podani spo&iatku zvysi a potom sa vrati do normalu alebo mierne pod normal.

® Atropin méze zvysit frekvenciu srdca.

"Mbze byt indikovana manuélna ventilacia a privod kyslika.

Horeuvedené neziaduce G¢inky sa vyskytuju ¢astejsie pri psoch s hmotnostou menej ako 10 kg.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky
mozZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika




Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
Psy: Intramuskularne alebo intravendzne pouzitie.
Macky: Intramuskularne pouzitie.

Psy:

Na sedaciu treba podat’ veterinarny liek v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu intravenozne alebo
1000 pg medetomidin hydrochloridu intramuskuldrne na meter Stvorcovy plochy tela. Pouzite
nasledovnu tabul’ku pre presné davkovanie podla zivej hmotnosti.

Maximalny efekt sa pozoruje po 15 — 20 mintutach po aplikacii. Klinicky u¢inok je zavisly od davky, trva
30 —180 minut.

Davkovanie veterinarneho lieku v ml a zodpovedajtca davka medetomidin hydrochloridu v pg/kg z.hm:

Ziva i.v.- injekcia i.m.- injekcia

zodp
hmotnost’ v
[k] [mi] ) [mi] ng/kg Z.hm]

1 0,08 , 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 475 0,25 62,5
5 0,22 440 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 442
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 344
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 258
70 1,29 18,4 1,72 24,6


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

| 8 | 141 176 1,88 235|

| 90 | 1,52 16,9| 2,03 22,6|
| 100 | 1,63 16,3| 2,18 21,8|
Na premedikaciu:

10 — 40 pg medetomidin hydrochloridu na kg Z. hm. ( zodpoveda 0,1 — 0,4 ml/ 10 kg Z. hm.)
Pouzita davka zavisi na pouzitej kombinacii liekov a ich davok. Davka by mala byt stanovena
podla typu operacie, dizky trvania, pacientovho temperamentu a hmotnosti. Premedikacia
medetomidinom bude vyznamne zniZzovat’ ddvku pozadovaného lieku na navodenie anestézie a
znizi objem anestetik pouzitych na udrziavanie anestézie. VSetky anestetikd pouzité na indukciu
alebo udrziavanie anestézie by mali byt podavané podla ucinku. Pred pouzitim akejkol'vek
kombinacie veterinarnych liekov si precitajte ich pisomné informacie. Pozri tiez Cast’ Osobitné
upozornenia.

Macky:

Na miernu sedaciu maciek treba aplikovat’ veterinarny liek v davke 50 — 150 pg na kg z.hm.
(zodpoveda davke 0,05 — 0,15 ml lieku/kg z.hm.).

Na anestéziu by mal byt aplikovany veterinarny liek v davke 80 pg medetomidin hydrochloridu
na kg z.hm (zodpoveda davke 0,08 ml lieku/kg z.hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu na kg z.hm.

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 — 4 minut a trvd 20 — 50 mintt. Pre dlhsie procediry sa
moze opakovane podat’ /2 pdvodnej davky (t.j. 40 ng medetomidinu (0,04 ml lieku/ kg z. hm.) a
2,5 - 3,75 mg ketaminu / kg z.hm) alebo 3,0 mg ketaminu / kg Z.hm. samostatne. Alternativne,
pri dlhsie trvajucich zakrokoch moéZe byt anestézia predizend pouZitim inhalaénych anestetik
isofluranu alebo halotanu s kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusi¢nym. Pozri tiez
cast’ Osobitné upozornenia.

0. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty
Neuplatiuje sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Cepetor 1 mg/ml injek¢ny roztok pre psov a macky 14



O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/003/MR/07-S

Sklenena liekovka (typ 1) s bromobutylovou gumenou zatkou s hlinikovym
uzaverom.

Skatula s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 10 ml.

Skatul’a s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,

Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Cepetor 1 mg/ml injek¢ny roztok pre psov a macky
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