I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepedex 0,5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
AKktiva viela:

Deksmedetomidina hidrohlorids 0,5 mg
(atbilst 0,42 mg deksmedetomidina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,6 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Neinvazivu, mazsapigu vai vidgji sapigu procediiru un izmekl&jumu veikSanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgezija.

Dzila sedacija un analggzija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas sak$anas un uzturéSanas.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar smagu sisteémisku slimibu vai mirstoSiem dzivniekiem.
Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakeniem, kas jaunaki par
12 nedélam, nav pétita.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Arstgjamiem dzivniekiem gan procediiru, gan atmosanas laika jaatrodas siltuma un nemainiga
temperatura.

12 stundas pirms Cepedex lietoSanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot Gideni.

P&c arstéSanas, dzivniekiem nav ieteicams dot fideni vai piedavat edienu, lidz atsacies riSanas reflekss.
Sedacijas laika var rasties radzenes apdulkojums. Acis jamitrina ar piemé&rotu lubrikantu.
Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.

Deksmedetomidima droSums nav pétits viriesu kartas dzivniekiem, kas paredzeti vaislai.
Nervoziem, agresiviem vai uzbudinatiem dzivniekiem pirms arstéSanas uzsaksanas jalauj nomierinaties.

Javeic biezs un regulars elpoSanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav biitiska atbilstoSa monitoringa nodro$inaSanai. Jabiit pieejamai iekartai, lai veiktu manualo
elpinasanu elpoSanas nomakuma vai elposanas apstasanas gadijuma, secigi lietojot deksmedetomidinu
un ketaminu kaku anest€zijai. Ir arT ieteicams, lai buitu pieejams skabekla balons gadijumam, ja konstate
vai ir aizdomas par hipoksémiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsaksSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas izvert€jumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Deksmedetomidina lietoSana premedikacijai suniem un kakiem ievérojami samazina anestezijas
ierosinasanai nepiecieSamo sakotn&jo zalu daudzumu. levadot intravenozas indukcijas zales, japievers
uzmaniba to iedarbibai.

Samazinas ar1 nepiecieSamais gaistoSo anest€zijas lidzeklu ievadiSanas daudzums anestézijas
uzturésanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Deksmedetomidins ir sedativas un miegu izraisosas zales. Jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, tacu nekada
gadijuma NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI, jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Griitniecem, kas strada ar §Tm veterinarajam zalém, jaievero 1pasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjic€Sanas, jo p&c nejausas sist€émiskas ievadiSanas var but dzemdes kontrakcijas un pazeminaties
augla asinsspiediens.

Izvairities no zalu saskares ar adu un glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja zales
nokluvusas uz adas vai glotadas, nekavéjoties skalot skarto vietu ar lielu idens daudzumu un novilkt
apslakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvusas acts, skalot ar lielu idens daudzumu.
Ja paradas simptomi, mekl&t arsta palidzibu.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam ar §Tm veterinarajam
zalém jarikojas piesardzigi.

Arstam: deksmedetomidins ir ap-adrenoreceptoru agonists un péc uzsiik§anas var izraisit $adus
kliskus simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglike€miju. Zinots ar1 par ventrikularu aritmiju. ElpoSanas un
hemodinamiskie simptomi jaarst€ simptomatiski. Specifiskais o-adrenoreceptoru antagonists,
atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noliikos, lai antagoniski iedarbotos uz deksmedetomidina izraistto iedarbibu.
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4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Savas ap-adrenergiskas aktivitates dél deksmedetomidins izraisa paléninatu sirdsdarbibu un kermena
temperatiiras pazeminasanos.

Daziem suniem un kakiem var pal€ninaties elposana. Retos gadijumos ir zinots par plausu tasku.
Asinsspiediens sakuma paaugstinas, tad atgriezas normas robezas vai zem tas. Sakara ar perifero
asinsvadu sasaurinasanos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla piegades apstaklos
glotadas var biit balas un/vai ar zilganu nokrasu.

5-10 minites péc injekcijas var biit vemSana. Daziem suniem un kakiem var novérot vemsanu ar1
atmosanas perioda no narkozes.

Sedacijas laika var biit muskulu trice.
Sedacijas laika var rasties radzenes apdulkojums (skatit ar1 4.5. apakSpunktu).

Lietojot deksmedetomidinu un ketaminu secigi, ar 10 minti$u intervalu, kakiem dazkart noverojama
atrioventrikulara (AV) blokade vai ekstrasistoles. Var biit tadi elposanas traucgjumi ka bradipnoja,
saraustita elpoSana, hipoventilacija un elposanas apstasanas. Kliniskajos izm&ginajumos biezi
konstatgja hipoksémiju, 1pasi deksmedetomidina-ketamina anestézijas pirmo 15 miniisu laika. P&c
tadas lietoSanas ir zinots par vems$anu, hipotermiju un nervozitati.

Kad deksmedetomidins un butorfanols suniem tiek lietoti vienlaicigi, var biit paléninata vai paatrinata
elposana, neregulara elpoSana (elpoSanas apstasanas uz 20-30 sekundeém, kam seko vairakas atras
ieelpas), hipoksémija, muskulu raustiSanas vai trice, uzbudinajums, parlieku siekaloSanas, ristiSanas,
vemsSana, uriné$ana, adas erit€éma, peksna pamosanas vai paildzinata miegainiba. Ir zinots par
bradiaritmiju un tahiaritmiju gadijumiem. Tas var ietvert dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras
pakapes AV blokadi, sinusa apstasanos vai pauzi, tapat ar1 paragrus atrialos, supraventrikularos un
ventrikularos kompleksus.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacijai suniem, var bt bradipnoja, tahipnoja un vemsana. Ir zinots
par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV
blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus
kompleksus, sinusa pauzi un tresas pakapes AV blokadi.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, var biit vemS$ana, ristiSanas, balas glotadas un zema
kermena temperattra. Intramuskulara 40 mikrogrami/kg kermena svara deva (ar sekojosu ketamina vai
propofola devu) biezi izraisa sinusa bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes AV
blokadi un reti — paragru supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes AV
blokadi vai sirdsdarbibas ritma traucgjumus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).>

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika



Nav noteikts deksmedetomidina nekaitigums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Tade] So zalu
lietoSana griisnibas un laktacijas laika nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Sagaidams, ka citu centralas nervu sisteémas depresantu lietoSana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tadel deva ir attiecigi japielago. Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu

jalieto piesardzigi.

Atipamezola ievadiSana p&c deksmedetomidina atri rada pretgju efektu un tadejadi saisina atmoSanas
periodu. 15 mintiSu laika suni un kaki normali pamostas un var nostavet.

Kaki: P&c 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg kermena svara intramuskularas ievadiSanas kakiem,
vienlaicigi ievadot 5 mg ketamina/kg kermena svara, maksimala deksmedetomidina koncentracija
pieauga divkartigi, bet tas neietekmé&ja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabruksanas periods
pieauga lidz 1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) pieauga par 50%.

Ketamina deva 10 mg/kg kermena svara, lietojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu
40 mikrogrami/kg kermena svara, var izraisit tahikardiju.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu.
4.9 Devas un lietoSanas veids
Sis veterinaras zales paredzétas:

- Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.
- Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Sis veterinaras zales nav paredzétas atkartotam injekcijam.
Flakona aizbazni var dros$i caurdurt Iidz 100 reizém.

Deksmedetomidinu, butorfanolu un/vai ketaminu drikst jaukt viena un tai pasa slircg, jo ir konstat&ta
to farmaceitiska saderiba.

Ieteicams lietot $adas devas:

Suni:

s

Deksmedetomidina devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu.

Neinvazivam, mazsapigam lidz vid&ji sapigam procediiram un izmekl&jumiem, kuru laika
nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Intravenozi: Iidz 375 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Intramuskulari: Iidz 500 mikrogramiem uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg kermena svara) dzilai sedacijai un analggzijai,
intramuskulara deksmedetomidinadeva ir 300 mikrogrami uz kermena virsmas kvadratmetru.

Deksmedetomidia premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami uz kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecieSama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediiras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidina un butorfanola lietoSana izraisa sedativu un analggtisku iedarbibu, kas
sakas ne velak ka 15 minttes pec ievadiSanas. Maksimala sedativa un analgetiska iedarbiba tiek



sasniegta 30 mintsu laika péc ievadiSanas. Sedacija ilgst vismaz 120 miniites péc ievadiSanas, un
analgezija ilgst vismaz 90 minttes. Patvaliga atmo$anas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ieveérojami samazina indukcijai nepieciesama lidzekla devu un
samazina nepiecieSamo gaistosa/inhalacijas anestézijas lidzekla daudzumu anestézijas uzturésanai.
Kliniska pétijuma nepiecieSamiba p&c propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un 60%.
Visi anestézijas ierosinaSanai vai uzturéSanai izmantotie anestézijas lidzekli jaievada lidz rezultata
sasniegSanai. Klmiska pétijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosinaja 0,5—4 stundas.
Tomeér iedarbibas ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tadel papildu anestézija
jaievada, pamatojoties uz klinisko apstaklu izvertg&jumu.

Kermena svaram atbilstosas devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozeSanas
nodros$inaSanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi graduétu $lirci.

Neinvazivu, mazsapigu vai vidéji sapigu procediiru un izmekléjumu veik$anai, kuru gadijuma
nepiecie§ama savaldiSana, sedacija un analgezija, un premedikacijai
Suni Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
Kermena 125 mikrogrami/m? 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m?>*
svars
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 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 1,9
*tikai 1. m.
Dzilai sedacijai un analgezijai, izmantojot butorfanolu
Suni Deksmedetomidins
Kermena 300 mikrogrami/m? intramuskulari
svars
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 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 93 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 78 0,9
60,1-65 7.6 0,95
65,1-70 74 1
70,1-80 73 1,1

>80 7 12

Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidina hidrohlorida/kg kermena svara, kas atbilst devas
tilpumam 0,08 ml Cepedex/kg kermena svara, to lietojot neinvazivam, mazsapigam lidz vid&ji
sapigam procediiram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgezija.

Lietojot deksmedetomidinu kaku premedikacijai, lieto tadu pasu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina indukcijai nepiecieSama lidzekla devu un samazina
nepiecieSamo gaistosa/inhalacijas anestézijas Iidzekla daudzumu anesteézijas uzturésanai. Klmiska
pétijuma nepiecieSamiba péc propofola tika samazinata par 50%. Visi anestézijas ierosinasanai vai
uzturéSanai izmantotie anestézijas lidzekli jaievada lidz rezultata sasniegSanai.

Anestéziju var izraistt 10 mintsu laika p&c premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu lidz rezultata sasniegSanai. Devas
noteikSana kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaki

Kermena svars Deksmedetomidins 40 mikrogrami/kg intramuskulari

(kg) (meg/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

Suni un kaki

Sagaidamo sedativo un analggtisko iedarbibu panak 15 miniiSu laika p&c ievadiSanas, un ta saglabajas
lidz 60 mintitém pec ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu (skatit 4.10. apakSpunktu).
Atipamezolu drikst ievadit ne atrak ka 30 miniites pec ketamina ievadiSanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suni:

Pardozésanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu, jaievada
atipamezols, kura deva ir 10 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg
kermena svara vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru). Ievadot atipamezolu 5 mg/ml,
ta deva ir vienada ar Cepedex 0,5 mg/ml devu, kas ievadita sunim, neatkarigi no Cepedex ievadiSanas

veida.

Kaki:



Pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba apdraud dzivibu, piem&rots antagonists ir
atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida $ada deva: atipamezola deva ir 5 reizes lielaka par
sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara). Atipamezola deva ar koncentraciju
5 mg/ml ir vienada ar pusi no kakim ievadita Cepedex 0,5 mg/ml devas.

P&c vienlaicigas deksmedetomidina (3 reizes parsniedzot ieteicamo devu) un 15 mg ketamina/kg
kermena svara devas pardozeSanas, atipamezolu var ievadit ieteiktaja deva, deksmedetomidina izraisitas
iedarbibas atcelSanai.

4.11 lerobezZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Nav piemérojams.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: neiroleptiskais, miega un sedativais lidzeklis.
ATK vet kods: QNOSCM 18

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Cepedex satur aktivo vielu deksmedetomidinu, kas nomierina un mazina sapes suniem un kakiem.
Sedacijas un analggzijas ilgums un pakape ir atkarigi no devas. Maksimalas iedarbibas gadijuma
dzivnieks ir atslabis, gulo$s un nereag€ uz apkartéjas vides kairinajumiem.

Deksmedetomidins ir spécigs un selektivs ar-adrenoreceptoru agonists, kas inhibé noradrenalina
izdaliSanos no noradrenergiskiem neironiem. Tiek kavéta simpatiska neirotransmisija, un samazinas
apzinas Itmenis. P&c deksmedetomidina ievadi$anas var noverot paléninatu sirdsdarbibu un parejosu AV
blokadi. Asinsspiediens p&c sakotngjas paaugstinasanas samazinas lidz normalam vai pazeminatam
Iimenim. Var samazinaties elposanas atrums. Deksmedetomidins izraisa ar vairakus citus oo-
adrenoreceptoru meditus efektus, tostarp apmatojuma pacel$anos (piloerekcija), kunga un zarnu trakta
motoro un sekretoro funkciju nomakumu, diuré€zi un hiperglikémiju.

Var noverot nelielu temperatiiras pazeminasanos.
5.2 Farmakokinétiskie dati

Deksmedetomidins ka lipofils savienojums labi absorbgjas péc intramuskularas ievadiSanas.
Deksmedetomidins arT atri izplatas organisma un viegli iziet cauri hematoencefaliskajai barjerai.
Saskana ar pétijumiem, kas veikti ar zurkam, maksimala koncentracija centralaja nervu sisteéma ir
vairakas reizes lielaka par attiecigo koncentraciju plazma. Asinsrit€ deksmedetomidins galvenokart
saistas pie plazmas protetniem (>90%).

Suni: Intramuskulari ievadot 50 mikrogramus/kg kermena svara, maksimala koncentracija plazma, kas
ir aptuveni 12 nanogrami/ml, tiek sasniegta péc 0,6 stundam. Deksmedetomidina biopieejamiba ir
60%, un Skietamais izplatiSanas tilpums (Vd) ir 0,9 /kg kermena svara. Eliminacijas pusperiods (ty) ir
40-50 mintites.

Galvenie biotransformacijas procesi sunos ir hidroksilesana, konjugacija ar glukuronskabi un N-
metiléSana aknas. Visiem zinamajiem metabolitiem nepiemit farmakologiska aktivitate. Metaboliti tiek
izvaditi galvenokart ar urinu un mazaka mera ar izkarnijjumiem. Deksmedetomidinam ir augsts
atbrivo$anas atrums, un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas. Tadel, ja tiek parsniegtas devas vai
deksmedetomidinu ievada vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekm& aknu apasinoSanu, var sagaidit
garaku eliminacijas pusperiodu.

Kaki: P&c 40 mikrogramiem/kg kermena masas intramuskularas devas Cmax ir 17 ng/ml. P&c
intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec aptuveni 0,24 stundam.



Skietamais izplatidanas tilpums (Vd) ir 2,2 /kg kermena svara, un eliminacijas pusperiods (t.;) ir viena
stunda.

Kaka organisma biotransformacijas notiek ar hidroksilésanos aknas. Metaboliti tiek izvaditi galvenokart
ar urinu (51% no devas) un mazaka meéra ar izkarnijumiem. Tapat ka suniem, arT kakiem
deksmedetomidinam ir augsts atbrivoSanas atrums, un ta eliminacija ir atkariga no asinsrites aknas.
Tadel, ja tiek parsniegtas devas vai deksmedetomidinu lieto vienlaicigi ar citam vielam, kas ietekmé&
aknu apasinoSanu, var sagaidit garaku eliminacijas pusperiodu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E218)

Propilparahidroksibenzoats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (E524) (pH pielagoSanai)

Salsskabe (E507) (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

Deksmedetomidimu drikst lietot maistjuma ar butorfanolu un ketaminu viena §lirc€ un $adi lietot
vismaz divas stundas.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 56 dienas.

6.4  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaina stikla (I tips) 5 ml, 10 ml vai 20 ml flakons, noslégts ar parklatu brombutila kauc¢uka
aizbazni un aluminija vacinu kartona karba.

Kartona iepakojuma izmeri:

viens 5 ml flakons;

viens vai pieci 10 ml flakoni;

viens 20 ml flakons.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



CP Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/2/16/200/004-007

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 13/12/2016
P&dgjas parregistracijas datums

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

1"



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba (0,5 mg/ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepedex 0,5 mg/ml skidums injekcijam kakiem un suniem
Dexmedetomidine hydrochloride

tal’

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Deksmedetomidina hidrohlorids 0,5 mg
(atbilst 0,42 mg deksmedetomidina)

|3.  ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

5ml

10 ml
5x 10 ml
20 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Suni: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.
Kaki: intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c flakona atvérSanas izlietot 56 dienu laika.
P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot lidz:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

5 ml, 10 ml vai 20 ml stikla flakoni (0,5 mg/ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepedex 0,5 mg/ml injekcija
Dexmedetomidine hydrochloride

tal’]

‘ 2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS

0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 ml
10 ml
20 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Suni: i. m., i. v.
Kaki: i. m.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {mé&nesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atvérsanas izlietot lidz:

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cepedex 0,5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un razotajs, kurs atbild par sérijas izlaidi:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Vacija

A VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepedex 0,5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
Dexmedetomidine hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Deksmedetomidina hidrohlorids 0,5 mg
(atbilst 0,42 mg deksmedetomidina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,6 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Neinvazivu, mazsapigu vai vidgji sapigu procediru un izmeklgjumu veiksanai suniem un kakiem, kuru
gadijuma nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analgezija.

Dzila sedacija un analgézija suniem, vienlaicigi lietojot butorfanolu, medicinisku un mazu kirurgisku
procediiru veikSanai.

Premedikacija suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas sak$anas un uzturéSanas.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu sist€mas darbibas trauc&jumiem.

Nelietot dzivniekiem ar smagu sist€misku slimibu vai mirstoSiem dzivniekiem.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Savas a,-adrenergiskas aktivitates dél deksmedetomidins izraisa paléninatu sirdsdarbibu un kermena
temperatiiras pazeminasanos.

Daziem suniem un kakiem var paléninaties elpoSana. Retos gadijumos ir zinots par plausu tasku.
Asinsspiediens sakuma paaugstinas, tad atgriezas normas robezas vai zem tas. Sakara ar perifero
asinsvadu sasaurinasanos un venozo nepiesatinasanos normalas arterialas skabekla piegades apstaklos
glotadas var biit balas un/vai ar zilganu nokrasu.

5-10 minites péc injekcijas var biit vemSana. Daziem suniem un kakiem var novérot vemsanu ar1
atmosanas perioda no narkozes.

Sedacijas laika var biit muskulu trice.

Sedacijas laika var rasties radzenes apdulkojums (skatit arT 12.punkta ,,Ipasi piesardzibas pasakumi,
lietojot dzivniekiem”).

Lietojot deksmedetomidinu un ketaminu secigi, ar 10 minti$u intervalu, kakiem dazkart novérojama
atrioventrikulara (AV) blokade vai ekstrasistoles. Var biit tadi elposanas traucgjumi ka bradipnoja,
saraustita elpoSana, hipoventilacija un elposanas apstasanas. Kliniskajos izm&ginajumos biezi konstatgja
hipoksémiju, 1pasi deksmedetomidina-ketamina anestézijas pirmo 15 mintsu laika. P&c tadas lietoSanas
ir zinots par vemsanu, hipotermiju un nervozitati.

Kad deksmedetomidins un butorfanols suniem tiek lietoti vienlaicigi, var biit paléninata vai paatrinata
elposana, neregulara elposana (elpoSanas apstasanas uz 20-30 sekundeém, kam seko vairakas atras
ieelpas), hipoksémija, muskulu raustiSanas vai trice, uzbudinajums, parlieku siekaloSanas, ristiSanas,
vemsana, uriné$ana, adas erit€éma, peksSna pamosanas vai paildzinata miegainiba. Ir zinots par
bradiaritmiju un tahiaritmiju gadijumiem. Tas var ietvert dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras
pakapes AV blokadi, sinusa apstasanos vai pauzi, tapat ar1 paragrus atrialos, supraventrikularos un
ventrikularos kompleksus.

Kad deksmedetomidinu lieto premedikacijai suniem, var bt bradipnoja, tahipnoja un vemsana. Ir zinots
par bradiaritmijam un tahiaritmijam, tostarp dzilu sinusa bradikardiju, pirmas un otras pakapes AV
blokadi un sinusa apstasanos. Retos gadijumos var noverot paragrus supraventrikularus un ventrikularus
kompleksus, sinusa pauzi un tresas pakapes AV blokadi.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai kakiem, var biit vemS$ana, ristiSanas, balas glotadas un zema
kermena temperattra. Intramuskulara 40 mikrogrami/kg kermena svara deva (ar sekojosu ketamina vai
propofola devu) biezi izraisa sinusa bradikardiju un sinusa aritmiju, reiz€m — pirmas pakapes AV
blokadi un reti — paragru supraventrikularu depolarizaciju, atrialu pari, sinusa pauzes, otras pakapes AV
blokadi vai sirdsdarbibas ritma trauc&umus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Sis veterinaras zales paredzétas:

- Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.
- Kakiem: intramuskularai lietoSanai.

Sis veterinaras zales nav paredzgtas atkartotam injekcijam.

Deksmedetomidinu, butorfanolu un/vai ketaminu drikst jaukt viena un tai pasa slircg, jo ir konstatgta
to farmaceitiska saderiba.

Ieteicams lietot Sadas devas:

Suni:

s

Deksmedetomidina devas suniem balstitas uz kermena virsmas laukumu:

Neinvazivu, mazsapigam vai vidgji sapigam procediiram un izmekl&jumiem, kuru laika nepiecieSama
savaldiSana, sedacija un analgezija.

Intravenozi: 11dz 375 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.
Intramuskulari: Iidz 500 mikrogramiem/kermena virsmas laukuma kvadratmetru.

Ievadot vienlaicigi ar butorfanolu (0,1 mg/kg kermena svara) dzilai sedacijai un analgezijai,
intramuskulara deksmedetomidina deva ir 300 mikrogrami/kermena virsmas kvadratmetru.

Deksmedetomidina premedikacijas deva ir 125-375 mikrogrami/kermena virsmas laukuma
kvadratmetru, ko ievada 20 miniites pirms procediiram, kam nepiecieSama anestézija. Deva japielago
operacijas veidam, procediras ilgumam un pacienta temperamentam.

Vienlaiciga deksmedetomidia un butorfanola lietoSana izraisa sedativu un analggtisku iedarbibu, kas
sakas ne velak ka 15 minttes pec ievadiSanas. Maksimala sedativa un analgetiska iedarbiba tiek
sasniegta 30 mintsSu laika p&c ievadiSanas. Sedacija ilgst vismaz 120 mintites p&c ievadiSanas, un
analggzija ilgst vismaz 90 mintites. Patvaliga atmoSanas notiek 3 stundu laika.

Premedikacija ar deksmedetomidinu ieveérojami samazina indukcijai nepieciesama lidzekla devu un
samazina nepiecieSamo gaisto$a/inhalacijas anestgzijas lidzekla daudzumu anestgzijas uzturésanai.
Klmiska p&tijuma nepiecieSamiba p&c propofola un tiopentala tika samazinata attiecigi par 30% un
60%. Visi anest@zijas ierosinasanai vai uzturéSanai izmantotie anestézijas Iidzekli jaievada lidz
rezultata sasniegSanai. Kliniska pétijuma pecoperacijas analgéziju deksmedetomidins nodrosinaja 0,5—
4 stundas. Tomér iedarbibas ilgums ir atkarigs no vairakiem mainigiem apstakliem, tad€] papildu
anestezija jaievada, pamatojoties uz kltnisko apstaklu izvert&jumu.

Kermena svaram atbilstosas devas ir apkopotas turpmakajas tabulas. Precizas dozgSanas
nodros$inaSanai, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu $lirci.
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Neinvazivu, mazsapigu vai vidéji sapigu procediiru un izmekléjumu veik$anai, kuru gadijuma
nepiecieS§ama savaldiSana, sedacija un analgezija, un premedikacijai
Suni Deksmedetomidins Deksmedetomidins Deksmedetomidins
Kermena 125 mikrogrami/m? 375 mikrogrami/m? 500 mikrogrami/m?>*
svars
(kg) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9.8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 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 1,9
*tikai intramuskulari
Dzilai sedacijai un analgezijai, izmantojot butorfanolu
Suni Deksmedetomidins
Kermena 300 mikrogrami/m* intramuskulari
svars
(kg) (mcg/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
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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Kaki:
Deva kakiem ir 40 mikrogrami deksmedetomidina hidrohlorida/kg kermena svara, kas atbilst devas
tilpumam 0,08 ml Cepedex/kg kermena svara, to lietojot neinvazivam, mazsapigam lidz vidgji

sapigam procediram, kur nepiecieSama savaldiSana, sedacija un analggzija.

Lietojot deksmedetomidinu kaku premedikacijai, lieto tadu paSu devu. Premedikacija ar
deksmedetomidinu ievérojami samazina indukcijai nepiecieSama nepiecieSsama lidzekla devu un
samazina nepiecieSamo gaisto$a/inhalacijas anestgzijas lidzekla daudzumu anestgzijas uzturésanai.
Klmiska p&tijuma nepiecieSamiba pec propofola tika samazinata par 50%. Visi anestezijas ierosinasanai
vai uzturé$anai izmantotie anestezijas Iidzekli jaievada Iidz rezultata sasniegSanai.

Anesteziju var izraisit 10 miniisu laika péc premedikacijas, intramuskulari ievadot mérka devu 5 mg
ketamina/kg kermena svara vai intravenozi ievadot propofolu Iidz rezultata sasniegSanai. Devas
noteikSana kakiem ir apkopota turpmakaja tabula.

Kaki

I,(er}nega Deksmedetomidins 40 mikrogrami/kg intramuskulari

svars

(kg) (mcg/kg) (ml)

1-2 40 0,1

2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Sagaidamo sedativo un analgétisko iedarbibu panak 15 mindasu laika péc ievadiSanas, un ta saglabajas
lidz 60 min@itém pec ievadiSanas. Sedaciju var atcelt ar atipamezolu (skatit 12. punkta par pardozesanu.)

Atipamezolu drikst ievadit ne atrak ka 30 miniites pec ketamina ievadiSanas.

Flakona aizbazni var drosi caurdurt 11dz 100 reizém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversSanas: 56 dienas.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:

Deksmedetomidina lietoSana kucéniem, kas jaunaki par 16 nedelam, un kakéniem, kas jaunaki par
12 ned€lam, nav pétita.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Arstgjamiem dzivniekiem gan procediiras, gan atmos$anas laika jaatrodas siltuma un nemainiga
temperatiira.

12 stundas pirms Cepedex lietoSanas dzivniekus ieteicams badinat. Drikst dot Gideni.

P&c arstéSanas dzivniekiem nav ieteicams dot fideni vai piedavat €dienu, 11dz atsacies riSanas reflekss.
Sedacijas laika var rasties radzenes apdulkojums. Acis jamitrina ar piemé&rotu acu lubrikantu.

Vecakiem dzivniekiem lietot ar piesardzibu.
Deksmedetomidina droSums nav noteikts virieSu kartas dzivniekiem, kas paredzeti vaislai.

Nervoziem, agresiviem un uzbudinatiem dzivniekiem pirms arstéSanas uzsaksanas jadod iespgja
nomierinaties.

Javeic biezs un regulars elposanas un sirds funkciju monitorings. Var noderét pulsa oksimetrija, tacu ta
nav biitiska atbilstoSa monitoringa nodro$inaSanai. Jabiit pieejamai iekartai, lai veiktu manualo
elpinasanu elpoSanas nomakuma vai elpoSanas apstasanas gadijuma, secigi lietojot deksmedetomidinu
un ketaminu kaku anestézijai. Ir arT ieteicams, lai biitu pieejams skabekla balons gadijumam, ja konstate
vai ir aizdomas par hipoksémiju.

Slimiem un novajinatiem suniem un kakiem pirms vispargjas anestézijas uzsakSanas un uzturésanas,
pamatojoties uz risku un ieguvumu attiecibas izvert€jumu, premedikacijai jaizmanto tikai
deksmedetomidins.

Lietojot deksmedetomidinu premedikacijai suniem un kakiem, ievérojami samazinas anestézija
ierosinasanai nepieciesamo sakotngjo zalu daudzums. levadot intravenozas indukcijas zales, japievers
uzmaniba to iedarbibai. Samazinas arT nepiecieSamais gaistoSo anest€zijas lidzeklu ievadiSanas
daudzums anestézijas uzturésanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Deksmedetomidins ir sedativas un miegu izraiso$as zales. Jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai pasSinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&jumu arstam, tacu nekada gadijuma NEVADIET
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var rasties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Griitniecem, kas strada ar §Im veterinarajam zalém, jaievero ipasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjicéSanas, jo p&c nejausas, sist€miskas ievadiSanas var biit dzemdes kontrakcijas un pazeminaties
augla asinsspiediens.

Izvairities no zalu saskares ar adu un glotadam; ieteicams lietot necaurlaidigus cimdus. Ja zales
nokluvusas uz adas vai glotadas, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu idens daudzumu un novilkt
apslakstitas drébes, kas tiesi saskaras ar adu. Ja zales iekluvusas acis, skalot ar lielu tidens daudzumu. Ja
paradas simptomi, mekl&t arsta palidzibu.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam ar $Tm veterinarajam
zalém jarikojas piesardzigi.

Arstam: deksmedetomidins ir op-adrenoreceptoru agonists un pec uzsiikSanas var izraisit $adus kliniskus
simptomus: no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju, asinsspiediena
pazeminasanos, sausu muti un hiperglik€miju. Zinots ari par ventrikularo aritmiju. Elposanas un
hemodinamiskie simptomi jaarste simptomatiski. Specifiskais o-adrenoreceptoru antagonists,
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atipamezols, kas ir registréts lietoSanai dzivniekiem, cilvékiem tiek izmantots tikai eksperimentalos
noltkos, lai antagoniski iedarbotos deksmedetomidina izraistto iedarbibu.

LietoSana grusnibas un laktacijas laika:
Nav noteikts deksmedetomidina nekaitigums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam.
Tadg] $o zalu lietosana griisnibas un laktacijas laika nav ieteicama.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sagaidams, ka citu centralas nervu sist€mas depresantu lietosana var pastiprinat deksmedetomidina
iedarbibu, un tadel deva ir attiecigi japielago. Antiholinergiskie lidzekli kopa ar deksmedetomidinu
jalieto piesardzigi.

Atipamezola ievadiSana péc deksmedetomidina atri rada pret&ju efektu un tadéjadi saisina atmosanas
periodu. 15 miniiSu laika suni un kaki normali pamostas un var nostaveét.

Kaki: pec 40 mikrogramu deksmedetomidina/kg kermena svara intramuskularas ievadisanas kakiem,
vienlaicigi ievadot 5 mg ketamina/kg kermena svara, maksimala deksmedetomidina koncentracija
pieauga divkartigi, bet tas neietekm@ja Tmax. Vid€jais deksmedetomidina pussabrukSanas periods
pieauga lidz 1,6 stundam, un kopgja iedarbiba (AUC) pieauga par 50%.

Ketamina deva 10 mg/kg kermena svara, lietojot vienlaicigi ar deksmedetomidina devu
40 mikrogrami/kg kermena svara, var izraistt tahikardiju.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Suni:

Pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu, jaievada
atipamezols, kura deva ir 10 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg
kermena svaru vai mikrogrami/kermena virsmas laukuma kvadratmetru).

Ievadot atipamezolu 5 mg/ml, ta deva ir vienada ar Cepedex 0,5 mg/ml devu, kas ievadita sunim,
neatkarigi no Cepedex ievadiSanas veida.

Kaki:

Pardozesanas gadijumos vai, ja deksmedetomidina iedarbiba potenciali apdraud dzivibu, piemérots
antagonists ir atipamezols, ievadits intramuskularas injekcijas veida §ada deva: atipamezola deva ir
5 reizes lielaka par sakotngjo deksmedetomidina devu (mikrogrami/kg kermena svara). Atipamezola
deva ar koncentraciju 5 mg/ml ir vienada ar pusi (1/2) no kakim ievadita Cepedex 0,5 mg/ml devas
tilpuma.

P&c vienlaicigas deksmedetomidina (3 reizes parsniedzot ieteicamo devu) un 15 mg ketamina/kg
kermena svara devas pardoz€sanas atipamezolu var ievadit ieteiktaja deva, deksmedetomidina izraisttas

iedarbibas atcelSanai.

Nesaderiba:
Nav noteikta.

Deksmedetomidmu drikst lietot maistjuma ar butorfanolu un ketaminu viena §lirc un $adi lietot vismaz
divas stundas.

13. 1IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Bezkrasaina stikla (I tips) 5 ml, 10 ml vai 20 ml flakons, noslégts ar parklatu brombutila kauc¢uka
aizbazni un aluminija vacinu kartona karba.

Kartona iepakojuma izmeéri:
viens 5 ml flakons;

viens vai pieci 10 ml flakoni;
viens 20 ml flakons.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Allemagne Vokietija

Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

I'epmanus Daitschland

Ceska republika Magyarorszag

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Némecko Németorszag

Danmark Malta

ScanVet Animal Health A/S CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Kongevejen 66 Ostlandring 13

DK-3480 Fredensborg D-31303 Burgdorf

info@scanvet.dk I1-Germanja

Danmark

Deutschland Nederland

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Deutschland Duitsland
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Eesti

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksamaa

E\rada

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Feppovia

Espaiia

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

byskaland

Italia

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Kvnpog

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

eppovia
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Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
info@scanvet.dk

Danmark

Osterreich

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

Polska

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Alemanha

Roménia

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
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mailto:vetmedic@vetmedic.fi
mailto:info@vetmedic.se

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf D-31303 Burgdorf

Vacija Germany
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