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28. juli 2010

PRODUKTRESUME
for

Cepetor Vet, injektionsvaeske

D.SP.NR
24717

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cepetor Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml injektionsvzeske indeholder:

Aktivt stof:

Medetomidinhydrochlorid 1,0 mg
(svarende til 0,85 mg medetomidin)

Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E 16) 0,2 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning.
En klar, farveles, steril vandig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund og kat.

Terapeutiske indikationer
Hund og kat:
Sedation for at lette hdndtering. Preemedicinering inden generel anestesi.
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Kat:
Generel an@stesi 1 kombination med ketamin ved mindre kirurgiske indgreb af kort
varighed.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzlde af:

- Alvorlig kardiovaskuler sygdom eller respiratoriske lidelser eller nedsat lever-eller
nyrefunktion.

- Mekaniske forstyrrelser i mave- og tarmkanalen (torsio ventriculi, inkarceration,

spiserarsobstruktion).
- Dragtighed, diabetes mellitus.
- Shocktilstand, steerk afmagring eller alvorlig svakkelse.

Ma ikke anvendes samtidigt med sympatomimetiske aminer.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller
flere af hjelpestofferne

Ma ikke anvendes til dyr med okulare problemer, hvor en stigning i det intraokulere tryk
vil veere skadelig.

Serlige advarsler for hver dyreart

Medetomidin forarsager muligvis ikke analgesi gennem hele sedationsforlgbet. Det bor
derfor overvejes, hvorvidt ekstra sedationsmiddel ber indgives 1 forbindelse med
smertefulde indgreb.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Der bor foretages en klinisk undersegelse af alle dyr, for brug af veterinere sedativa
og/eller generel anastesi.

Administration af hgjere doser af medetomidin til store hunderacer ber undgas. Samtidig
administration af medetomidin og andre anzastetika eller sedativa skal ske med forsigtighed
pa grund af medetomidins udtalte anastetikasparende effekt. Dosis af anastetika ber
reduceres i overensstemmelse hermed. Da der er betydelig forskel pa patienters
dosisbehov, ber dosis titreres, indtil man opnar respons. Inden man pabegynder
kombinationsbehandling, ber man orientere sig om advarsler og kontraindikationer i
produktlitteraturen for de andre leegemidler.

Dyret ber vere fastende i 12 timer for aneestesi.
Dyret ber placeres 1 rolige og stille omgivelser for at sedationen kan fa maksimal effekt.
Dette tager ca. 10 til 15 minutter. Man ber ikke pdbegynde indgreb eller give anden

medicin, for maksimal sedation er naet.

Behandlede dyr ber holdes varme og ved konstant temperatur, bade under indgrebet og
mens dyret kommer sig igen.

Ojnene ber beskyttes med et passende smeremiddel.

Nervese, aggressive eller urolige dyr ber gives muligheden for at falde til ro, inden
behandlingen pidbegyndes.
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Syge og svaekkede hunde og katte ber kun premedicineres med medetomidin inden
igangsattelse og vedligeholdelse af anestasi efter vurdering af risiko og fordele.

Medetomidin ber anvendes med forsigtighed til dyr med kardiovaskulare lidelser,

@ldre dyr eller dyr, hvis helbred er svaekket. Lever og nyre funktionen ber evalueres for
anvendelse. Da ketamin alene kan fremkalde kramper, ber a2-antagonister ikke
administreres for 30 til 40 minutter efter indgivelse af ketamin.

Medetomidin kan fordrsage respiratorisk depression, og hvis dette opstar, ber der tilfores
manuel ventilation og oxygen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrer leegemidlet

Seg straks legehjelp 1 tilfelde af uforsatlig peroral indtagelse eller selvinjektion, og
medbring indlaegssedlen til legen. KOR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og
@ndringer 1 blodtrykket.

Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder.
Vask huden med rigelige mangder vand, hvis produktet kommer i1 kontakt med huden.
Fjern kontamineret toj, der er i1 direkte kontakt med huden.

I tilfeelde af at produktet ved et uheld kommer i1 kontakt med ajnene, renses med rigelige
mangder rent vand. Hvis der opstar symptomer, ber leegen kontaktes.

Ver serlig opmaerksom pa at undga selvinjektion, hvis gravide héndterer dette produkt, da
uterine kontraktioner og faldende fotalt blodtryk kan forekomme efter utilsigtet systemisk
eksponering.

Til leegen:

Medetomidin er en a2-adrenoreceptor agonist. Symptomer efter absorption kan omfatte
kliniske effekter sdisom dosisathaengig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund, og hypoglykami. Ventrikulere arytmier er ogsé rapporteret.
Respiratoriske og ha&modynamiske symptomer ber behandles symptomatisk.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Bradykardi med atrio-ventrikuleer blok (1. og 2. grad) og i nogle tilfzelde ekstrasystolia.
Vasokonstriktion af coronararterien og nedsat hjerte output. Blodtrykket vil stige initialt
efter administration og derefter returnere til det normale niveau eller lidt under normalt
niveau. Nogle hunde og flest katte vil kaste op inden for 5 til 10 minutter efter injektion.
Katte vil muligvis ogsa kaste op, nar de kommer sig igen. Felsomhed over for sterke lyde
er blevet observeret hos nogle individer.

Foreget diurese. Hypotermi. Mydriasis. I sjeldne tilfalde er der observeret pulmoneert
ogdem.

Respiratorisk depression, cyanose, smerter ved injektionsstedet og muskelkramper er
observeret. I enkelttilfeelde reversibel hyperglykami pa grund af nedsat insulinsekretion.
Ved cirkulatorisk og respiratorisk depression kan manuel ventilation og ilttilskud vere
indiceret. Atropin kan gge hjerterytmen.
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Hos hunde med en legemsvagt pa under 10 kg kan ovenstdende bivirkninger forekomme
med storre hyppighed.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Lagemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.
Derfor anbefales anvendelse af leegemidlet ikke under draegtighed og i
diegivningsperioden.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af andre CNS-antidepressiva kan forventes at forsterke effekten af den
anden aktive substans. Der ber foretages dosisjustering. Medetomidin har udtalt
anastetikasparende effekt (se ogsa pkt. 4.5). Effekten af medetomidin kan nedsattes ved
administration af atipamezol eller yohimbin. (se ogsa pkt. 4.3)

Dosering og indgivelsesmide

Produktet er beregnet til:

Hund: Intramuskuler eller intravenes injektion.
Kat: Intramuskuler injektion.

Hund:

Til sedation administreres produktet som 750 pg medetomidinhydrochlorid iv eller 1000
pg medetomidinhydrochlorid im per kvadratmeter legemsoverflade.

Brug nedenstaende skema til at bestemme den korrekte dosering i forhold til legemsveegt:

Maksimal effekt opnés inden for 15-20 minutter. Den kliniske effekt er dosisathaengig og
varer 30-180 minutter.

Dosis af Cepetor Vet i ml og tilsvarende maengde medetomidinhydrochlorid i pg/kg
legemsvaegt:

Legemsvagt | i.v.-injektion Svarende til 1.m.-injektion Svarende til

(kg) (ml) (ng/kg (ml) (ng/kg
legemsvaegt) legemsvaegt)

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 0,73 243 0,98 32,7

35 0,81 23,1 1,08 30,9

40 0,89 22,2 1,18 29,5
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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

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
Premedicinering

10-40 pg medetomidinhydrochlorid pr. kg kropsvagt, svarende til 0.1-0.4 ml pr. 10 kg
kropsveagt. Den nejagtige dosis athenger af hvilke legemidler der kombineres med, samt
dosering af de(t) andre legemiddel/legemidler.

Dosis ber endvidere justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens laengde samt
patient temperament og vagt. Premedicinering med medetomidin reducerer vaesentligt den
nedvendige dosis af induktionsmiddel og reducerer de volatile anastesikrav til
vedligeholdelse af anastesien.

Alle anastesimidler der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af anastesi, bor
administreres til effekt. Inden man pabegynder kombinationsbehandling, ber man orientere
sig 1 produktlitteraturen for de andre laegemidler. Se pkt. 4.5.

Kat:

Til moderat-dyb sedation og bedevelse af katte administreres produktet 1 doser pa 50-150
ng/kg legemsveegt (svarende til 0,05-0,15 ml Cepetor Vet /kg legemsvagt).

Til anaestesi administreres produktet 1 doser pa 80 pg/kg legemsvaegt (svarende til 0,08 ml
Cepetor Vet/ kg legemsvagt) og 2,5-7,5 mg ketamin/kg legemsveegt.

Ved administration af ovennavnte dosis indtraeder anastesi 1 labet af 3-4 minutter og
opretholdes i1 20-50 minutter. Til lengevarende indgreb ber administration gentages med
halvdelen af startdosis (dvs. 40 pg medetomidinhydrochlorid (svarende til 0,04 ml Cepetor
vet /kg legemsvaegt) og 2,5-3,75 mg ketamin/kg legemsvaegt) eller udelukkende 3,0 mg
ketamin/kg legemsvagt. Ved lengerevarende indgreb kan anastesien forlenges ved at
anvende inhalation af isofluran eller halothan med oxygen eller oxygen/dinitrogenoxid (se
pkt. 4.5).

Overdosering

I tilfzelde af overdosering forekommer hovedsageligt forleenget anastesi eller sedation. I
nogle tilfelde kan der optraede kardiorespiratorisk effekt. Til behandling af den
kardiorespiratoriske effekt ved overdosering, anbefales det at administrere a2-antagonister
sdsom atipamezol eller yohimbin, under forudsatning af, at opher af sedation ikke er
farligt for patienten (legemidler med atipamezol hemmer ikke effekten af ketamin, som
kan forarsage anfald hos hunde og fremkalde krampe hos katte, nar de benyttes alene).

Til hunde anvendes samme volumen af atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml intramuskulaert
som produktet. Til katte anvendes den halve volumen. Den nedvendige dosis af
atipamezolhydrochlorid til hund svarer til 5 gange den administrerede dosis af
medetomidinhydrochlorid (i mg). Den nedvendige dosis atipamezolhydrochlorid til kat
svarer til 2,5 gange den administrerede dosis af medetomidinhydrochlorid (i mg). a2-
receptoragonister ber forst indgives 30 til 40 minutter efter ketamine. Hvis det er
nedvendigt at behandle bradykardi men fastholde sedation, kan atropin benyttes.
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Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Andre hypnotica og sedativa.
ATC-vetkode: QNO5SCMOI1.

Farmakodynamiske egenskaber

Den aktive substans i produktet er (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylphenyl)-ethyl)]-
imidazolhydrochlorid (INN: medetomidin), som er en sedativ kemisk forbindelse med
analgetiske og muskelafslappende egenskaber. Medetomidin er en selektiv, specifik og
yderst effektiv a2-receptoragonist. Aktivering af a2-receptorer medforer nedsat udskillelse
og omsatning af norepinephrin i centralnervesystemet, hvilket resulterer i sedation,
analgesi og bradykardi. Desuden udever medetomidin vasokonstriktion ved at stimulere de
perifere postsynaptiske a2-adrenoreceptorer. Dette medferer forbigaende arteriel
hypertension. I lgbet af 1-2 timer er det arterielle blodtryk igen normotensivt eller i nogle
tilfeelde lettere hypotensivt. Forbigdende nedsettelse af respirationsfrekvensen kan
forekomme. Sedationsvarighed og -dybde samt analgesi er athangig af dosis. Der er
observeret meget dyb sedation og sevn med nedsat folsomhed over for udefrakommende
stimuli (lyde osv.) ved behandling med medetomidin. Medetomidin og ketamin virker
synergistisk 1 lighed med medetomidin og opiater sdsom fentanyl, hvilket medferer bedre
angstesi. Maengden af flygtige anaestetika sdsom halothan kan reduceres ved anvendelse af
medetomidin. Ud over sedativ, analgetisk og muskelafslappende effekt, har medetomidin
ogsé hypotermisk og mydriatisk effekt, hammer spytdannelse og heemmer tarmenes
peristaltik.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskuler injektion absorberes medetomidin hurtigt og naesten fuldstendigt fra
applikationsstedet. Farmakokinetikken er meget lig farmakokinetikken ved intravenes
administration. Maksimal plasmakoncentration nés i lebet af 15-20 minutter.
Halveringstiden er 1,2 timer hos hund og 1,5 time hos kat. Medetomidin oxideres
hovedsagelig i leveren, en lille del metyleres i nyrerne. Metabolitter udskilles
hovedsageligt 1 urinen.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat (E216)
Natriumchlorid,

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektion
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Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler i samme sprojte.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses.

Emballage

Heetteglas af glas (type I) med bromobutyl-gummilukke, der er sikret med crimp-1ag af
aluminium

1 x 1 hatteglas 4 10 ml.

5 x 1 hatteglas a 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Emballage og eventuelt ikke anvendt leegemiddel tilbageleveres til apotek/leverander eller
kommunal modtageordning i1 henhold til geldende regler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Dansk repraesentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

39970

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
2. marts 2007

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
28. juli 2010

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B.
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