BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Cepetor vet 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2 Sammansittning
Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

Medetomidinhydroklorid 1,0 mg
(motsvarande 0,85 mg medetomidin)

Hjilpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar férglds 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt

4. Anvindningsomriden

Hund och katt:
Sedering for att underlétta handhavande av djuret. Premedicinering infor generell anestesi.

Katt:

I kombination med ketamin for generell anestesi vid mindre kirurgiska ingrepp med kort duration.
5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med:

- Allvarlig kardiovaskuldr sjukdom eller respiratorisk sjukdom eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
- Mekaniska storningar i matsmaltningskanalen (torsio ventriculi, inkarcerering, matstrupshinder).
- Driktighet, diabetes mellitus.

- Chocktillstand, utmérgling eller allvarlig kraftldshet.

Anvind inte samtidigt med sympatomimetiska aminer.

Anvind inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjalpdmnena.
Anvind inte hos djur med 6gonproblem dér en 6kning av intraokuldrt tryck dr skadligt.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:




Medetomidin ger eventuellt inte analgesi genom hela sederingsperioden, darfér ska man 6vervéga att
ge ytterligare analgesi for sméartsamma procedurer.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Alla djur bér genomgé en klinisk undersékning innan veterindirmedicinska ldkemedel for sedering
och/eller generell anestesi ges. Hogre doser medetomidin ska undvikas till stora avelshundar.
Forsiktighet bor iakttas d& medetomidin kombineras med andra anestetika eller sedativa eftersom
medetomidin betydligt minskar anestetika-behovet. Det anestetiska ldkemedlets dos bor reduceras i
motsvarande grad och titreras till relevant svar pd grund av avsevért varierande behov mellan
patienter. Innan man anvénder ndgra kombinationer ska man observera varningar och
kontraindikationer i litteraturen for de andra produkterna.

Djur bor fasta i 12 timmar fore anestesi.

Djuret ska placeras i en lugn och tyst omgivning for att 1ata sederingen na sin maximala effekt. Detta
tar cirka 10 - 15 minuter. Man ska inte starta nagot ingrepp eller ge annan medicin innan maximal
sedering har uppnatts.

Behandlade djur ska héllas varma och vid konstant temperatur, bade under ingreppet och
aterhdmtningen.

Ogonen ska skyddas med ett limpligt smorjmedel.

Nervosa, aggressiva eller upphetsade djur ska ges mojlighet att lugna sig innan behandlingen inleds.
Sjuka och kraftlosa hundar och katter ska endast premedicineras med medetomidin fore inledning och
uppehéllande av anestesi som baseras pa en risk-nytta-vardering.

Forsiktighet ska iakttagas vid anvindning av medetomidin till djur med kardiovaskulér sjukdom, eller
till dldre djur eller djur med allmént dalig hilsa. Lever- och njurfunktion ska utvérderas fore
anviandning. Eftersom ketamin ensamt kan framkalla kramper, ska alfa-2-antagonister inte
administreras inom 30 - 40 minuter efter ketamin.

Medetomidin kan orsaka andningsdepression och under sddana omstandigheter kan manuell
ventilation och syre administreras.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjédlv-injektion, sok omedelbart medicinsk hjilp och visa bipacksedeln
eller etiketten for likaren. KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforindringar kan uppsta.
Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Efter kontamination, tvétta genast exponerad hud med stora méngder vatten.

Avligsna kontaminerade kldder som ér i direktkontakt med hud.

Om lakemedlet oavsiktligt kommer in i dgonen, skolj med rikligt med férskt vatten. Om symptom
uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar ldkemedlet ska sdrskild forsiktighet iakttas for att undvika sjdlv-injektion
eftersom uterina sammandragningar och siankt blodtryck hos fostret kan uppsta efter oavsiktlig
systemisk exponering.

Till 1dkaren:

Medetomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist och symptom efter absorption kan innefatta kliniska
effekter inkluderande dosberoende sedation, andningsdepression, bradykardi, hypotension, muntorrhet
och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

Driktighet och digivning:
Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Det ska darfor inte
anvéndas under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och vriga interaktioner:

Samtidig anvandning av andra CNS-ddmpande medel kan forvéntas potentiera savil deras effekt som
den aktiva substansen i Cepetor. Ladmplig dosjustering bor goras.

Medetomidin minskar markant anestetika-behovet. Se ocksa avsnitt ”Sarskilda varningar”.
Effekterna av medetomidin kan motverkas genom administrering av atipamezol eller yohimbin.

Se ocksa avsnitt "Kontraindikationer”.




Overdosering:
I fall av 6verdosering ses framst utdragen anestesi eller sedering. I vissa fall kan kardiorespiratoriska

effekter intrdffa. For behandling av kardiorespiratoriska effekter som fororsakas av 6verdosering
rekommenderas en alfa-2-antagonist, t.ex. atipamezol eller yohimbin, forutsatt att inte upphdvande av
sedering dr farligt for patienten (atipamezol upphéaver inte ketamins effekter vilka kan orsaka anfall
hos hundar och framkalla kramper i katter nir det anvénds ensamt). Anvind atipamezolhydroklorid

5 mg/ml intramuskulért till hund i samma volym som Cepetor, anvénd halva volymen till katt.
Erfordrad dos atipamezolhydroklorid motsvarar hos hundar 5-dubbel dos i mg av tidigare
administrerat medetomidinhydroklorid och hos katter 2,5-dubbel dos. Alfa-2-antagonister ska inte
administreras inom 30 - 40 minuter efter ketamin.

Om det dr nddviandigt att upphiva bradykardi men behalla sedering kan atropin anvindas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Vanliga Kréikning1
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta Lung6dem (vétskeansamling i lungorna)

(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Obestamd frekvens Ljudkénslighet
(kan inte berédknas fran tillgdngliga | Hyperglykemi (onormalt hog blodsockerhalt)2

data): Bradykardi (l&ngsam hjartfrekvens), nedsatt ledningsforméga

i hjértat (atrioventrikulért block grad I och grad II),
extrasystolier (hjéilrtex‘uraslag)3 , vasokonstriktion
(kérlsammandragnin)4, oOkat blodtryckets, minskad
hjarteffekt®’

Andningsdepression7

Okad diures (urinutséndring)
Hypotermi (1ag kroppstemperatur)
Mydrias (utvidgad pupill)

Cyanos (blaaktig hud)

Smérta vid injektionsstéllet

Muskeltremor (darrningar eller skakningar)

! Négra hundar och de flesta katter kriks inom 5-10 minuter efter injektion. Katter kan ocksa krékas
under &terhdmtningen.

2 Reversibel, pa grund av himmad insulinutséndring.
3 Ibland.
*1 kransartérer.

> Blodtrycket okar initialt efter administrering och atergér sedan till normalt, eller ndgot under
normalt.

6 Atropin kan 6ka hjértfrekvensen.
7 Manuell ventilation och syrgasstdd kan vara indicerat.
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Hos hundar med en kroppsvikt pd mindre &n 10 kg kan ovanndmnda biverkningar upptrdda mer
frekvent.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet {6r forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Hund: Intramuskulér eller intravends anvéndning.
Katt: Intramuskulér anvéndning.

Hund:

For sedering bor doshastigheten for ldkemedlet vara 750 mikrogram medetomidinhydroklorid i.v. eller
1000 mikrogram medetomidinhydroklorid i.m. per kvadratmeter kroppsyta. Anvénd tabellen nedan
for ett bestdmma rétt dos pé basis av kroppsvikten:

Maximal effekt uppnés inom 15 - 20 minuter. Klinisk effekt 4r dosberoende och varar under 30 -
180 minuter.

Dos av Cepetor i ml och motsvarande miangd medetomidinhydroklorid i mikrogram/kg kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) | i.v. injektion motsvarande i.m. injektion motsvarande
(ml) (mikrog/kg (ml) (mikrog/kg
kroppsvikt) kroppsvikt)

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 47,5 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 44,2
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 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

4


http://www.lakemedelsverket.se/

70 1,29 18,4 1,72 24,6

80 1,41 17,6 1,88 23,5

90 1,52 16,9 2,03 22,6

100 1,63 16,3 2,18 21,8
For premedicinering:

10 - 40 mikrogram medetomidinhydroklorid per kg kropssvikt, motsvarande 0,1 - 0,4 ml /10 kg
kroppsvikt. Den exakta dosen beror pa kombinationen av anvénda likemedel och de andra
lakemedlens dos. Dosen skall ytterligare anpassas till typen av ingrepp, ingreppets langd och
patientens temperament och vikt. Premedicinering med medetomidin minskar avsevért den dos
induktionsmedel som krévs och minskar behovet av inhalationsanestetikum for underhéll av anestesi.
Alla anestesimedel som anvénds for induktion eller underhéll av anestesi skall administreras till dess
att de far effekt. Innan man anvénder ndgra kombinationer skall man observera litteraturen for de
andra ldkemedlena. Se ocksé avsnitt ”Sarskilda varningar”.

Katt:
For medeldjup sedering av katter ska likemedlet administreras i en dos pé 50 - 150 mikrogram
medetomidinhydroklorid/kg kroppsvikt (motsvarande 0,05 - 0,15 ml ldkemedlet /kg kroppsvikt).

For anestesi ska ldkemedlet administreras i en dos pa 80 mikrogram medetomidinhydroklorid/kg
kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml likemedlet/kg kroppsvikt) och 2,5 till 7,5 mg ketamin/kg kroppsvikt.
Vid anvéndande av denna dos intrdder anestesi inom 3 - 4 minuter och varar i 20 - 50 minuter. For
ingrepp som tar langre tid maste administreringen upprepas genom att anvianda halva den initiala
dosen d.v.s. 40 mikrogram medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,04 ml lakemedlet/kg kroppsvikt)
och 2.5 - 3,75 mg ketamin/kg kroppsvikt eller 3,0 mg ketamin/kg kroppsvikt enbart. Alternativt, for

ingrepp som tar ldngre tid kan anestesin utokas genom att anvénda inhalationsdimnena isofluran eller
halotan, med syre eller syre/kvaveoxid. Se avsnitt ”Sarskilda varningar”.

9. Réad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvinds.



13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr 24400

Injektionsflaskorna av glas (typ I) forslutna med proppar av brombutylgummi sékrade med
aluminiumlock.

Pappkartong med 1x10 ml injektionsflaska av glas.

Pappkartong med 5x10 ml injektionsflaska av glas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dndrades
2025-06-11

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 36303100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forséljning.
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