INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzrlegemidlets navn
Cepesedan Vet.10 mg/ml, injektionsvaske, oplasning til hest og kvaeg

2. Sammensaetning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Detomidin 8,36 mg
(som detomidinhydrochlorid 10,0 mg)

Hjeelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

3. Dyrearter
Til hest og kvaeg

4. Indikationer -
Sedation og analgesi af heste og kvaeg under forskellige undersogelser og behandlinger samt i situationer,
hvor administration af veterinzrlaegemidlet vil lette hdndteringen af dyret. Til preemedicinering inden
administration af injicerbare eller inhalationsbare anzastetika.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes hos dyr med sveer hjerteinsufficiens (hjertesvigt), hjerteabnormiteter (unormale forhold i
hjertet), eksisterende atrioventrikulert (AV)-/sinoatrialt (SA)-blok (ledningsforstyrrelser i hjertet), svar
respiratorisk sygdom eller sveert nedsat lever- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes i kombination med butorphanol hos heste med kolik uden efterfolgende monitorering for
tegn pa klinisk forverring hos hesten.

Ma ikke anvendes sammen med sympatomimetiske aminer (signalstoffer som adrenalin, noradrenalin og

dopamin) eller intravenese potentierede sulfonamider (antibiotika der gives intravenest). Samtidig
anvendelse af intravengse potentierede sulfonamider kan forarsage livsfarlig arytmi

(hjerterytmeforstyrrelse).

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:

Den ansvarlige dyrlaege ber foretage en vurdering af benefit/risk-forholdet for administration af
veterinzerleegemidlet til folgende dyr: Dyr, der er i fare for at gé i shock, eller som er i endotoksisk eller
traumatisk shock, dyr med dehydrering eller respiratorisk sygdom, heste med eksisterende bradykardi
(langsom hjerterytme), feber eller som er ekstremt stressede. Under leengerevarende sedation er det
nedvendigt at monitorere dyrets kropstemperatur og, om nedvendigt, treffe foranstaltninger for at
opretholde normal kropstemperatur.

Dyret ber have mulighed for at hvile pa et roligt sted, nér veterinerlaegemidlet er blevet administreret. For
noget indgreb pabegyndes, skal bedevelsen have tid til at virke fuldt ud (ca. 10 15 minutter efter intravenes
administration). Nar virkningen sztter ind, kan dyret blive usikker pa benene og saenke hovedet. Kvag, og


http://www.indlaegsseddel.dk/

iseer unge dyr, vil typisk laegge sig ned ved administration af hgje doser detomidin. For at mindske risikoen
for skader, trommesyge og aspiration, ber der treeffes foranstaltninger sdsom valg af et velegnet
behandlingsmilje og senkning hoved og hals.

Det anbefales at undlade fodring af heste 12 timer for an@stesi. Foder og vand ber ikke gives for
veterinerleegemidlets bedevende virkning er aftaget. Ved smertefulde indgreb ber veterinarleegemidlet
anvendes sammen med et andet/andre analgetikum/analgetika.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Nogle heste kan stadig reagere pa eksterne stimuli, selvom de ser ud til at veere sterkt bedevede. Der ber
treeffes passende sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte personer, der handterer dyret.

Detomidin er en alpha-2-adrenoceptoragonist, som kan udvirke bedevelse, somnolens, nedsat blodtryk og
nedsat hjertefrekvens hos mennesker.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Der ma IKKE FORES MOTORKOJRET@J, da der kan
forekomme sedation og andringer i blodtrykket.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Straks efter eksponeringen skal det eksponerede hudomréde vaskes med rigelige mangder frisk vand. Fjern
kontamineret tgj, der er i1 direkte kontakt med huden.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med gjnene ved hendeligt uheld skal gjnene skylles med rigelige mangder
frisk vand. Seg leege, hvis der opstar symptomer.

Hyvis veterinerleegemidlet handteres af gravide kvinder, skal der treeffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger,
da der kan opsté kontraktioner af uterus og nedsat blodtryk hos fosteret efter utilsigtet systemisk
eksponering.

Til legen:

Detomidin er en alpha-2-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan omfatte kliniske
virkninger, herunder dosisathaengig sedation, respirationsdepression, bradykardi, hypotension, ter mund og
hyperglykeemi (hejt blodsukker). Ventrikulaere arytmier er ogsé rapporteret. Respiratoriske og
haemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Draegtighed

Ma ikke anvendes i sidste trimester af dreegtighedsperioden, da detomidin kan forarsage kontraktioner af
uterus og nedsat blodtryk hos fosteret.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet i
andre stadier af draeegtighedsperioden.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene, fototoksiske eller
maternotoksiske virkninger.

Diegivning:
Detomidin udskilles i meget sma mengder til maelken. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlages vurdering af benefit/risk-forholdet.

Fertilitet:

Veterinaerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersagt hos avisheste. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Detomidin har en additiv/synergistisk virkning sammen med andre sedativa, anaestetika, hypnotika og
analgetika, og en dosisjustering kan derfor veere nedvendig.



Nar veterinerleegemidlet anvendes som premedicinering inden generel anaestesi, kan veterinaerlaegemidlet
forsinke indsattelsen af virkningen.

Detomidin ma ikke anvendes sammen med sympatomimetiske aminer, sdisom adrenalin, dobutamin og
ephedrin, da disse stoffer modvirker detomidins sederende virkning, undtaget i tilfzelde af aneestetiske
haendelser.

For intravengse potentierede sulfonamider, se ’Kontraindikationer’.

Overdosis:

Overdosering viser sig hovedsageligt ved forsinket opvdgning efter sedation eller anastesi. Kredslebs- og
respirationsdepression kan forekomme.

Hvis opvéagningen er forsinket, skal man serge for, at dyret kan vigne op et roligt og varmt sted.

Ilt-supplementering og/eller symptomatisk behandling kan vere indiceret i tilfzelde af kredslebs- og
respirationsdepression.

Virkningen af detomidin kan reverseres ved at bruge en antidot indeholdende det aktive stof atipamezol,
som er en alpha-2-adrenoceptorantagonist. Atipamezol administreres i en dosis pa 2-10 gange dette
veteringerleegemiddel, beregnet 1 pg/kg. For eksempel, hvis en hest har faet dette veterinserleegemiddel i en
dosis pa 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), ber dosis af atipamezol vare 40-200 pg/kg (0,8-4 m1/100 kg).>

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette veterinerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.

7o Bivirkninger

Kvag
Meget almindelig (> 1 dyr ud af Bradykardi, hypertension (forhgjet blodtryk)
10 behandlede dyr): (forbigdende), hypotension (for lavt blodtryk)
(forbigdende)
Hyperglykaemi (hgjt blodsukker)
Urinering'
Penisprolaps (forbigdende)?
Almindelig (1 til 10 dyr ud af Trommesyge®, oget spytsekretion
100 behandlede dyr): (forbigdende)
Ataksi (ukoordinerede bevagelser),
muskeltremor (muskelrystelser)
Kontraktion af uterus
Naseflad*, respirationsdepression (let)’
Hypertermi (for hgj kropstemperatur),
hypotermi (for lav kropstemperatur)
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af Arytmi (hjerterytmeforstyrrelser)®
10.000 behandlede dyr): @get svedtendens (forbigdende)
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af Ekscitation
10.000 behandlede dyr, herunder Hjerteblok’
enkeltstdende indberetninger): Hyperventilation (let)®

Der kan observeres en vanddrivende effekt 45 til 60 minutter efter behandling.

Delvist penisprolaps kan forekomme.

Stoffer i denne klasse haemmer mave-tarm-motiliteten. Kan forarsage let trommesyge hos kvag.

Der kan ses slimudskillelse fra nasen pa grund af den vedvarende s@nkning af hovedet under
bedavelsen.

58 Kan forarsage @ndringer i respirationsfrekvensen.

67 Forarsager eendringer i hjertemusklers ledningsevne, som ses ved delvist atrioventrikulart og sinoatrialt
blok.
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Heste

Meget almindelig (> 1 dyr ud af Arytmi', bradykardi, hjerteblok?, hypertension
10 behandlede dyr): (forbigdende), hypotension (forbigdende)
Hyperglykemi

Ataksi, muskeltremor

Urinering®

Penisprolaps (forbigdende)*, kontraktion af
uterus

@get svedtendens (forbigdende), gdsehud
Hypertermi, hypotermi

Almindelig (1 til 10 dyr ud af @get spytsekretion (forbigaende)
100 behandlede dyr): Neseflad®
Heevelse af huden®
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af Kolik’
10.000 behandlede dyr): Urticaria
Hyperventilation, respirationsdepression
Meget sjelden (< 1 dyr ud af Ekscitation
10.000 behandlede dyr, herunder Overfolsomhedsreaktion

enkeltstdende indberetninger):

Forarsager @ndringer i hjertemusklers ledningsevne, som er delvist atrioventrikulert og sinoatrialt blok.
Der kan observeres en vanddrivende effekt 45 til 60 minutter efter behandling.

Delvist penisprolaps kan foreckomme hos hingste og vallakker.

Der kan ses slimudskillelse fra nasen og edem i hovedet og ansigtet pa grund af den vedvarende
senkning af hovedet under bedavelsen.

Stoffer i denne klasse haemmer tarm-motiliteten.

Milde bivirkninger gér oftest over uden behandling. Alvorlige bivirkninger ber behandles
symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale repraesentant ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Copenhagen S

Website: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskuler (i.m.) og intravengs (i.v.) anvendelse.

Skal administreres intramuskulaert eller som langsom intravenes injektion af detomidinhydrochlorid i en
dosis pa 10 80 pg/kg athaengigt af den pakreevede grad og varighed af sedation og analgesi. Virkningen
indtraeder hurtigere efter intravenes administration. For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten
beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten”


http://www.meldenbivirkning.dk/

Enkelt anvendelse (heste og kvag)

Dosis Virkning Varighed Andre virkninger
ml/100 ng/kg af virkning
kg ()
0,1-0,2 10-20 Sedation 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Sedation og 0,5-1 Let usikkerhed pa
analgesi benene
0,4-0,8 40-80 Dybere sedation 0,5-2 Usikkerhed pd
og bedre analgesi benene, oget
svedtendens,
gisehud,
muskeltremor

Indtreeden af virkning sker 2-5 minutter efter intravenes injektion. Fuldstendig virkning ses 10-
15 minutter efter intravengs injektion. Detomidinhydrochlorid kan, om ngdvendigt, administreres op til
en totaldosis pa 80 pg/kg.

I de folgende instruktioner for dosering ses forskellige muligheder for kombinationer af
detomidinhydrochlorid. Samtidig administration med andre legemidler ber imidlertid altid baseres péa en
vurdering af benefit/risk-forholdet foretaget af den ansvarlige dyrlage, og det skal ske under
hensyntagen til de relevante leegemidlers produktresuméer.

Kombinationer med detomidin for at forege sedation eller analgesi hos en stiende hest
Detomidinhydrochlorid 10-30 pg/kg intravenest (i.v.) i kombination med enten

e butorphanol 0,025-0,05 mg/kgi.v. eller
e levomethadon 0,05-0,1 mg/kg i.v. eller
e acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for at forege sedation eller analgesi hos kvaeg
Detomidinhydrochlorid 10-30 pg/kg intravenest (i.v.) i kombination med
e butorphanol 0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin til praeangestetisk sedation hos hesten
Folgende anastetika kan anvendes efter preemedicinering med detomidinhydrochlorid (10-20 ug/kg) for
at opnd lateral liggende stilling og generel angstesi:

e ketamin 2,2 mg/kgi.v. eller

o thiopental 3-6 mg/kgi.v. eller

e guaifenesin i.v. (til virkning) efterfulgt af ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Veterinerlegemidlet skal administreres for ketamin, og der skal gives tilstrekkelig tid til at sedationen
kan udvikle sig (5 minutter). Ketamin og veterinerleegemidlet ma derfor aldrig administreres samtidigt i
den samme spreojte.

Kombinationer med detomidin og inhalationsangestetika hos hesten

Detomidinhydrochlorid kan anvendes som sedativ premedicinering (10-30 ug/kg) for pabegyndelse af
og ved opretholdelse af inhalationsanestesi. Inhalationsanaestetikum gives indtil virkning. Den
pakraevede mangde af inhalationsanastetika reduceres vasentligt ved premedicinering med detomidin.

Kombinationer med detomidin til opretholdelse af injektionsangestesi (total intravenes anzestesi
(TIVA)) hos hesten

Detomidin kan anvendes i kombination med ketamin og guaifenesin til opretholdelse af total intravenes
anastesi (TIVA).

Den bedst dokumenterede oplesning indeholder guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydrochlorid
20 pg/ml og ketamin 2 mg/ml. 1 g ketamin og 10 mg detomidinhydrochlorid tilsettes til 500 ml 5-10 %



guaifenesin; anastesi opretholdes ved en infusion pa 1 ml/kg/time.

Kombinationer med detomidin som indledning og opretholdelse af generel anzestesi hos kvag
Detomidinhydrochlorid 20 pg/ kg (0,2 ml/100 kg) med

e ketamin 0,5-1 mg/kg intravengst (i.v.), intramuskulert (i.m.) eller

e thiopental 6-10 mg/kg intravengst (i.v.)

Virkningen af detomidin-ketamin varer i 20-30 minutter, og virkningen af detomidin-thiopental varer i
10-20 minutter.

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 2 dage.
Melk: 12 timer.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og @sken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 40351

Glas (type I) haetteglas lukket med bromobutylgummiproplukker sikret med krympehetter af aluminium.
1 x 1 heetteglas med 5 ml i en papaske.
5 x 1 heetteglas med 5 ml i en papaske.
1 x 1 heetteglas med 20 ml i en papaske.
5 x 1 heetteglas med 20 ml i en papaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
13-05-2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.


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

