SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Utinné latky:

Medetomidinum-hydrochloridum 1,0 mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Methylparabenum (E218) 1,0 mg
Propylparabenum (E216) 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny, sterilny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel'ovy druh

Pes a macka.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Psy a macky:

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

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

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat :

- s tazkymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami alebo respiratornymi ochoreniami, alebo s
nedostato¢nou funkciou pecene alebo obliciek.

- s mechanickymi poruchami v gastro-intestinalnom trakte (torsio ventriculi, inkarceratio, obstructio
oesophagi).

- gravidnych, s Diabetes mellitus,

- V stave Soku, pri vychudnuti a vyCerpanosti

Nepouzivat’ sti¢asne so sympatomimetickymi aminmi.

Nepouzivat pri znamych pripadoch hypersenzitivity na u¢innt alebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvierat s oénymi problémami, ked” zvySenie intraokularneho tlaku moze byt’ skodlivym.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Medetomidin nema analgetické u¢inky pocas celej doby sedacie, preto pri
bolestivych zakrokoch treba zvazit’ pouzitie d’alsieho analgetika.
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4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim na sedaciu a /alebo celkovi anestéziu sa zvieratd musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat pouzitiu vysokych davok medetomidinu u velkych plemien psov. Pri kombindcii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativnymi liekmi sa musi postupovat’ opatrne, kvoli
jeho synergickému ucinku s nimi. Davka anestetika sa musi adekvatne znizit' a musi byt urCena
Vv zavislosti na rdznorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov. Pri kombinacii treba preStudovat
upozornenia a kontraindikacie u ostatnych pouzitych pripravkov pred ich spolo¢nou aplikaciou.
Zvierata musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na ziskanie maximdlneho sedativneho G¢inku musia byt zvieratd umiestnené na tichom a kl'udnom
mieste. Sedacia sa dosiahne za 10 —15 mintt. Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho uc¢inku
nezacnite ziadny zakrok alebo nepodajte in¢ pripravky.

Osetrené zvierata musia byt v teple pri stalej teplote aj pocas zakroku a aj pocas zotavovania.

Oc¢i musia byt’ chrdnené vhodnym lubrikantom.

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

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

Pri zvieratach s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a U starSich zvierat
treba medetomidin pouzit’ opatrne. Pred pouzitim treba vySetrit’ stav pe¢ene a obliiek.

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

Medetomidin méze sposobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzita manualna
ventilacia a privod kyslika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Pri ndhodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhl'adajte zdravotni pomoc, ukazte
osetrujiicemu lekarovi pisomnt informaciu.

NERIADTE AUTOMOBIL, lebo méze déjst’ k sedécii a znizeniu krvného tlaku.

Treba sa vyvarovat’ kontaktu lieku s koZou alebo sliznicami.

Pri ndhodnej kontaminacii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ te¢ficou vodou.

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

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Gravidné Zeny sa musia zvIast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom ucinku méze dojst’ ku
kontrakcidm maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:

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

a hypoglykémia. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respira¢né a hemodynamické symptomy treba liecit’ symptomaticky.

4.6. Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’ )

Bradykardia s atrioventrikularnym blokom (1. alebo 2. stupnia) a obCasna extrasystolia.
Vazokonstrikcia koronarnej artérie. Znizeny vykon srdca. Po aplikacii sa zvysi krvny tlak, potom sa
vrati k normalu alebo mierne pod normal. Niektoré psy a macky zvracaju do 5 — 20 minat po
aplikacii. Macky mozu zvracat’ aj pri zotavovani sa. U niektorych zvierat sa pozoruje precitlivenost’ na
hlasné zvuky.

Zvysena diuréza. Hypotermia. Mydriaza. V zriedkavych pripadoch je pozorovany pulmonalny edém.
Depresia dychu, cyanodza, bolestivost’ v mieste vpichu a svalova triaska moze byt tiez pozorovana. V
individualnych pripadoch reverzibilnd hyperglykémia v dosledku depresie sekrécie inzulinu.

Pri cirkularnej a respira¢nej depresii sa indikuje manudlna ventilacia a privod kyslika. Atropin moze
zvysit’ frekvenciu srdca.
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Horeuvedené neziaduce u¢inky sa vyskytuju CastejSie u psov s hmotnostou menej ako 10 kg.
4.7. Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ pouzivania lieku pocas gravidity a laktacie nebol skimany, preto sa neodportca jeho
pouzitie v tomto obdobi.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Pri stiGasnom podavani treba vziat' do uvahy, Ze lick potencuje efekt inych na CNS depresivne
posobiacich liekov. Ich davky sa musia adekvatne prispdsobit’.

Medetomidin ma vyrazny efekt na zniZzenie davky inych anestetik. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Utinok medetomidinu moZe byt antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu.

Pozri tiez cast’ 4.3.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Cepetor je uréeny:

Psy: Intramuskuléarna alebo intravendzna injekcia.
Macky: Intramuskularna injekcia

Psy:

Na sedaciu treba podat’ Cepetor v davke 750 pug medetomidin hydrochloridu intraven6zne alebo 1000
pg medetomidin hydrochloridu intramuskularne na meter $tvorcovy plochy tela. Pouzite nasledovnu
tabulku pre presné ddvkovanie podl'a Zivej hmotnosti.

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

Cepetor davkovanie v ml a zodpovedajuca davka medetomidin hydrochloridu v pg/kg z.hm:

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

hmotnost’

[kg] [mi] : [mi] :
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
70 1,29 18,4 1,72 24,6
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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
Na premedikdciu:

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 lickov a ich davok. Davka by mala byt’ stanovena podla typu
operacie, diZky trvania, pacientovho temperamentu a hmotnosti. Premedikacia medetomidinom bude
vyznamne znizovat davku pozadovaného pripravku na navodenie anestézie a zniZi objem anestetik
pouzitych na udrziavanie anestézie. VSetky anestetikd pouzité na indukciu alebo udrziavanie anestézie
by mali byt podané podla toho. Pred kombinovanim si precitajte pisomné informacie o vsetkych
pouzitych liekoch. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Macky:

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

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

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 —4 minuat a trvd 20 — 50 mintt. Pre dlhSie procedury sa mbze
opakovane podat’ /2 povodnej davky (t.j. 40 pg medetomidinu (0,04 ml Cepetor/ 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
trvajlicich zakrokoch moZe byt anestézia predizena pouzitim inhala¢énych anestetik isofluranu alebo
halotanu s kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusiénym. Pozri ¢ast’ 4.5.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak s potrebné

V pripade preddvkovania najcastejsie dochadza k prediZeniu anestézie alebo sedacie. V niektorych
pripadoch dochadza ku kardio-respiratornemu efektu. Na lieCenie kardio-respiratérneho 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 moze sposobit
zachvaty u psov a vyvolat’ ki¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouZite u psov intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako Cepetor (v
mililitroch), u maciek pouzite poloviény objem. Potrebna davka atipamezol hydrochloridu v mg
zodpoveda 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu podaného predtym u psov, u maciek 2,5-
nasobku. Alpha-2 antagonisti sa nesmu podat’ skor ako 30-40 mintt po podani ketaminu.

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

4.11. Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeuticka skupina: Sedativum / Analgetikum
ATCuvet code: QNO05CM91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka lieku Cepetor 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 zniZzeniu norepinephrinu v CNS , ¢o vedie k sedacii, analgézii a bradykardii.
Na periférii vedie medetomidin ku wvasokonstrikciii hladkych svalov ciev stimuldciou
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 moze
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byt zniZena. Hibka a dizka sedacie a analgézie zavisia od davky. HIboka 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 myorelaxacného uc¢inku mé& medetomidin aj
hypotermicky a mydriaticky ti€inok, inhibuje salivaciu a znizuje ¢revnu motilitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnej aplikacii sa medetomidin absorbuje rychlo a takmer Gplne z miesta vpichu a jeho
farmakokinetika je velmi podobnd ako po intravendznej aplikdcii. Maximdlne plazmatické
koncentracie sa dosiahnu po 15 az 20 mintitach. Pol€as rozpadu v plazme je asi 1,2 hodin u psov a 1,5
hodiny u maciek. Medetomidin sa oxiduje hlavne v peCeni, niz§ie mnozstva sa mézu methylizovat’ aj
v oblickach. Metabolity sa vylu¢uji hlavne mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Metylparaben (E218)

Propylparaben (E216)

Chlorid sodny

Kyselina hyperchlorickd (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Ked'ze studie na inkompatibility neboli prevedené, liek sa nesmie zmieSat’ s inymi liekmi v jednej
striekacke.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 ° C. Chranit’ pred mrazom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) s bromobutylovou gumenou zatkou s hlinikovym uzaverom.
1 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.

5 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Germany
Tel: ++49 (0) 5136 6066 0
FAX: ++49 (0) 5136 6066 66
Email: info@cp-pharma.de

8. CISLO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/003/07-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

05/02/2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Zakazy predaja, dodania a/alebo pouZitia

Nevztahuju sa.
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l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
Medetomidinum hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Ukinné latky:

Medetomidin-hydrochlorid 1,0mg
(zodpoveda 0.85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Metylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben(E216) 0,2 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.
5 sklenenych liekoviek s obsahom pol0 ml.

| 5. CIECOVY DRUH

Pes a macka.

| 6. INDIKACIE

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.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek je urceny pre:

Psy: Intramuskulédrna alebo intraven6zna injekcia.
Macky: Intramuskularna injekcia
| 8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni
Nepouzity liek zneskodnit’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 ° C. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
VETERINARNYCH LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV VYTVORENYCH
PRI POUZiVANI TYCHTO LIEKOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuj

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Germany
Tel: 0049 (0) 5136 6066 0

Tel: 0049 (0) 5136 6066 66

Email: info@cp-pharma.de

| 15. REGISTRACNE CiSLO

96/003/07-S

| 16. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
Medetomidini hydrochloridum

| 2. MNOZSTVO UCINEJ LATKY

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinné latky:

Medetomidin-hydrochlorid 1,0mg
(zodpoveda 0.85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Metylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben(E216) 0,2 mg

3.OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: Intramuskularna alebo intravendzna injekcia.
Macky: Intramuskuléarna injekcia

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni
Nepouzity liek zneskodnit’.

9. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITELA POVOLENIA NA V)’(ROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Germany

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
Medetomidini hydrochloridum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Cepetor je Ciry, bezfarebny, sterilny vodnaty injekény roztok, ktory v 1 ml obsahuje:
Ukinné latky:

Medetomidin-hydrochlorid 1,0 mg

(zodpoveda 0.85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Metylparaben 1,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

4. INDIKACIE

Psy a macky:

Sedacia zvierat na ucely réznych 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 tazkymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami alebo respiratornymi ochoreniami, alebo s
nedostato¢nou funkciou pecene alebo obliciek.

- s mechanickymi poruchami v gastro-intestinalnom trakte (torsio ventriculi, inkarceratio, obstructio
oesophagi).

- gravidnych, s Diabetes mellitus,

- V stave Soku, pri vychudnuti a vyCerpanosti

Nepouzivat’ si¢asne so sympatomimetickymi aminmi.

Nepouzivat pri znamych pripadoch hypersenzitivity na uc¢inna alebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvierat s oénymi problémami, ked” zvySenie intraokularneho tlaku méze byt’ skodlivym.

6. NEZIADUCE UCINKY

Bradykardia s atrioventrikularnym blokom (1. alebo 2. stupna) a ob¢asna extrasystolia.
Vazokonstrikcia koronarnej artérie. Znizeny vykon srdca. Po aplikacii sa zvysi krvny tlak, potom sa
vrati k normalu alebo mierne pod normal. Niektoré psy a macky zvracaju do 5 — 20 minat po
aplikacii. Macky mozu zvracat’ aj pri zotavovani sa. U niektorych zvierat sa pozoruje precitlivenost’ na
hlasné zvuky.
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ZvySena diuréza. Hypotermia. Mydriaza. V zriedkavych pripadoch je pozorovany pulmonalny edém.
Depresia dychu, cyandza, bolestivost’ v mieste vpichu a svalova triaska moze byt tiez pozorovana. V
individualnych pripadoch reverzibilna hyperglykémia v dosledku depresie sekrécie inzulinu.

Pri cirkularnej a respiracnej depresii sa indikuje manualna ventilacia a privod kyslika. Atropin méze
zvysit frekvenciu srdca.

Horeuvedené neziaduce ucinky sa vyskytuju castejSie u psov s hmotnost'ou menej ako 10 kg.

Ak zistite akékol'vek vazne cinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Pes a macka.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Cepetor je urceny:

Psy: Intramuskuléarna alebo intravendzna injekcia.
Macky: Intramuskuléarna injekcia

Psy:

Na sedaciu treba podat’ Cepetor v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu intraven6zne alebo 1000
pg medetomidin hydrochloridu intramuskularne na meter Stvorcovy plochy tela. PouZzite nasledovnii
tabul’ku pre presné davkovanie podl'a Zivej hmotnosti.

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

Cepetor davkovanie v ml a zodpovedajuca davka medetomidine hydrochloridu v pg/kg z.hm:

Ziva i.v.- injekcia i.m.- injekcia
hmotnost’
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 0,22 440 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 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 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6

Cepetor 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky 11



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
Na premedikdciu:

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 ddvok. Dévka by mala byt’ stanovena podla typu
operacie, diZky trvania, pacientovho temperamentu a hmotnosti. Premedikacia medetomidinom bude
vyznamne znizovat davku pozadovaného pripravku na navodenie anestézie a zniZi objem anestetik
pouzitych na udrziavanie anestézie. VSetky anestetikd pouzité na indukciu alebo udrziavanie anestézie
by mali byt podané podla toho. Pred kombinovanim si precitajte pisomné informacie o vSetkych
pouzitych liekoch.

Macky:

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

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

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 — 4 minuat a trva 20 — 50 mintt. Pre dlhSie procedury sa moze
opakovane podat’ /2 povodnej davky (t.j. 40 pg medetomidinu (0,04 ml Cepetor/ 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 méze byt anestézia predizena pouzitim inhalaénych anestetik isofluranu alebo
halotanu s kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusiénym.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ked'ze studie na inkompatibility neboli prevedené, liek sa nesmie zmiesat’ s inymi lieckmi v jednej
striekacke.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 ° C.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Medetomidin neméa analgetické u¢inky pocas celej doby sedacie, preto pri
bolestivych zakrokoch treba zvazit’ pouzitie d’alSieho analgetika.

Osobitné opatrenia pri pouZzivani

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim na sedaciu a /alebo celkovl anestéziu sa zvieratd musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat’ pouzitiu vysokych davok medetomidinu u velkych plemien psov. Pri kombinacii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativnymi liekmi sa musi postupovat’ opatrne, kvoli
jeho synergickému ucinku s nimi. Davka anestetika sa musi adekvatne znizit' a musi byt urCena
v zavislosti na roéznorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov. Pri kombinacii treba preStudovat
upozornenia a kontraindikacie u ostatnych pouzitych pripravkov pred ich spolo¢nou aplikaciou.
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Zvierata musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na ziskanie maximdlneho sedativneho u¢inku musia byt zvieratd umiestnené na tichom a kl'udnom
mieste. Sedacia sa dosiahne za 10 —15 minat. Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho tc¢inku
nezacnite ziadny zakrok alebo nepodajte in¢ pripravky.

Osetrené zvierata musia byt v teple pri stalej teplote aj pocas zakroku a aj pocas zotavovania.

Oc¢i musia byt chranené vhodnym lubrikantom.

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

Pre choré a vyCerpané macky a psy sa moéze medetomidin pouzit’ len na premedikéaciu pred indukciou
do celkovej anestézie na zaklade zvazenia rizik a prospechu jeho pouzitia.

Pri zvieratach s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a U starSich zvierat
treba medetomidin pouzit’ opatrne. Pred pouzitim treba vySetrit’ stav pecene a obliciek.

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

Medetomidin méze sposobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzita manualna
ventil4cia a privod kyslika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri ndhodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhladajte zdravotnu pomoc, ukazte
osetrujiicemu lekarovi pisomnt informaciu.

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

Treba sa vyvarovat kontaktu lieku s koZou alebo sliznicami.

Pri ndhodnej kontaminacii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ tecticou vodou.

Kontaminované Satstvo, ktoré je v kontakte s kozou odstrarite.

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Gravidné Zeny sa musia zvIast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom ucinku méze dojst’ ku
kontrakciam maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekérovi:

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

a hypoglykémia. Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respiracné a hemodynamické symptomy treba liecit’ symptomaticky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ pouzivania lieku pocas gravidity a laktacie nebol skimany, preto sa neodporica jeho
pouzitie v tomto obdobi.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri sacasnom podavani treba vziat do tvahy, ze liek potencuje efekt inych na CNS depresivne
posobiacich liekov. Ich davky sa musia adekvatne prispdsobit’.

Medetomidin ma vyrazny efekt na znizenie davky inych anestetik. Pozri tiez cast’ 4.5.

Utinok medetomidinu mdze byt antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripade predavkovania najcastejiie dochddza 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 u psov a vyvolat’ kf¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouZite u psov intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako Cepetor (v
mililitroch), u maciek pouzite poloviény objem. Potrebna davka atipamezol hydrochloridu v mg
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zodpoveda 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu podaného predtym u psov, u maciek 2,5-
nasobku. Alpha-2 antagonisti sa nesmu podat’ skor ako 30-40 mintt po podani ketaminu.
Ak je potrebné zachovat’ sedaciu a riesit’ bradykardiu, moéze sa podat’ atropin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU
02/2024
15. DALSIE INFORMACIE

1 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.
5 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiikoI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

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