INDLAGSSEDDEL

DK

Cepetor Vet., 1 mg/ml injektionsvaeske, oplosning, til hund og kat

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

CP-Pharma Handelsges.

GmbH, Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Tyskland

Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

2. VETERINZARLZAGEMIDLETS NAVN

Cepetor Vet., 1 mg/ml injektionsveeske, oplasning, til
hund og kat

Medetomidinhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof: Medetomidinhydrochlorid 1,0 mg/ml
(svarende til 0,85 mg/ml medetomidin)
Hjeelpestoffer: Methylhydroxybenzoat1,0 mg/ml,
Propylhydroxybenzoat 0,2 mg/ml

4. INDIKATIONER

Hund og kat: Sedation for at lette handtering.
Preemedicinering inden generel anzestesi.

Kat: Generel angestesi kombineret med ketamin ved
mindre, kortvarige kirurgiske indgreb

5. KONTRAINDIKATIONER

M3 ikke anvendes i tilfeelde af:

— Alvorlig kardiovaskulaer sygdom eller respiratoriske
lidelser eller nedsat lever-eller nyrefunktion.

— Mekaniske forstyrrelser i mave- og tarmkanalen
(torsio ventriculi, inkarceration, spisergrsobstruktion).

— Dreegtighed, diabetes mellitus.

— Shocktilstand, steerk afmagring eller alvorlig
svaekkelse.

Ma ikke anvendes samtidigt med sympatomimetiske
aminer.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfaglsomhed over
for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne.

M4 ikke anvendes til dyr med okulaere problemer, hvor en
stigning i det intraokuleere tryk vil veere skadelig.

6. BIVIRKNINGER

Bradykardi med atrio-ventrikuleer blok (1. og 2. grad)

og i nogle tilfeelde ekstrasystolia; vasokonstriktion af
coronararterien; nedsat hjerte output. Blodtrykket vil
stige initialt efter administration og derefter returnere

til normalt/lidt under normalt niveau. Forgget diurese,
hypotermi, mydriasis. | sjeeldne tilfeelde er der observeret
pulmonaert gdem. Respiratorisk depression, cyanose,
smerter ved injektionsstedet og muskelkramper er
observeret. | enkelt tilfeelde reversibel hyperglykeemi pa
grund af nedsat insulinsekretion. Fglsomhed over for
steerke lyde er observeret.

Nogle hunde og flest katte vil kaste op inden for 5 til 10
minutter efter injektion. Katte kan ogsa kaste op ved
opvagningen.

Ved cirkulatorisk og respiratorisk depression er manuel
ventilation og ilttilskud indiceret. Atropin kan @ge hjerte-

rytmen.

Hos hunde med en legemsvaegt pa under 10 kg kan de

beskrevne bivirkninger forekomme med starre hyppighed.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort
i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette
laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Cepetor Vet. er beregnet til:
Hund: Intramuskuleer eller intravengs injektion.
Kat: Intramuskulaer injektion.
Hund: Til sedation administreres produktet som
750 mikrogram medetomidinhydrochlorid i.v. eller
1000 mikrogram medetomidinhydrochlorid i.m. pr.
kvadratmeter legemsoverflade. Se nedenstdende skema.
Maksimal effekt opnas indenfor 15-20 minutter. Den
kliniske effekt er dosisafhaengig og varer 30-180 minutter.

Legems- iv. i.m. Legems- iv. i.m.
veegt | injektion | injektion | veegt | injektion | injektion
(kg) (ml) (ml) (kg) (ml) (ml)
1 0,08 0,10 16 0,48 0,64
2 0,12 0,16 18 0,52 0,69
3 0,16 0,21 20 0,56 0,74
4 0,19 0,25 25 0,65 0,86
5 0,22 0,30 30 0,73 0,98
6 0,25 0,33 35 0,81 1,08
7 0,28 0,37 40 0,89 1,18
8 0,30 0,40 50 1,03 1,37
9 0,33 0,44 60 1,16 1,55
10 0,35 0,47 70 1,29 1,72
12 0,40 0,53 80 1,41 1,88
14 0,44 0,59 90 1,52 2,03

Preemedicinering

10-40 mikrogram medetomidinhydrochlorid pr. kg krops-
veegt, svarende til 0,1-0,4 ml pr. 10 kg kropsvaegt.

Den ngjagtige dosis afhaenger af hvilke leegemidler der
kombineres med, samt dosering af de(t) andre leege-
middel/leegemidler.

Dosis ber endvidere justeres efter typen af kirurgisk ind-
greb, procedurens laengde samt patientens temperament
og vaegt. Preemedicinering med medetomidin reducerer
vaesentligt den ngdvendige dosis af induktionsmiddel og
reducerer de volatile anaestesikrav til vedligeholdelse af
anzestesien.

Alle anzestesimidler der benyttes til induktion eller ved-
ligeholdelse af anaestesi, bor administreres til effekt.
Inden man pabegynder kombinationsbehandling, ber
man orientere sig i produktlitteraturen for de andre
laegemidler.

Kat: Til moderat/dyb sedation og bedovelse af katte
administreres produktet i doser p& 50-150 mikrogram/kg
legemsvaegt i.m. (svarende til 0,05-0,15 ml Cepetor Vet. /
kg legemsveegt).

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

Ved administration af ovenngevnte dosis indtreeder
anaestesi i lobet af 3-4 minutter og opretholdes i 20-50
minutter. Til lzengevarende indgreb bgr administrationen
gentages med halvdelen af startdosis (dvs. 40 mikrogram
medetomidinhydrochlorid (svarende til 0,04 ml Cepetor
vet /kg legemsvaegt) og 2,5-3,75 mg ketamin/kg legems-
veegt) eller udelukkende 3,0 mg ketamin/kg legemsvaegt.
Alternativt kan angestesien forlaenges ved at benytte
isofluran eller halothan sammen med oxygen eller
oxygen/dinitrogenoxid.

Veer opmaerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne p& doseringsetiketten.

Se ogsa afsnit 12.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Da der ikke foreligger undersegelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler i samme sprgjte.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn

M4 ikke nedfryses.

M4 ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet
pa etiketten og pé sesken.

Opbevaringstid efter forste &bning af beholderen: 28
dage

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

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

Forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Der bor foretages en klinisk undersegelse af alle dyr, for
brug af veterinzere sedativa og/eller generel anzestesi.
Administration af hgjere doser af medetomidin til store
hunderacer ber undgés. Samtidig administration af
medetomidin og andre anaestetika eller sedativa skal

ske med forsigtighed pa grund af medetomidins udtalte
anaestetikasparende effekt. Dosis af anaestetika bar
reduceres i overensstemmelse hermed. Da der er
betydelig forskel pa patienters dosisbehov, bar dosis
titreres, indtil man opnar respons. Inden man pabegynder
kombinationsbehandling, ber man orientere sig om
advarsler og kontraindikationer i produktlitteraturen for de
andre lzegemidler.

Dyret ber veere fastende i 12 timer for angestesi.

Dyret ber placeres i rolige og stille omgivelser for at
sedationen kan f& maksimal effekt.

Dette tager ca. 10 til 15 minutter. Man ber ikke pa-
begynde indgreb eller give anden medicin, for maksimal
sedation er ndet.

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

Jjnene ber beskyttes med et passende smaremiddel.
Nervase, aggressive eller urolige dyr ber gives
muligheden for at falde til ro, inden behandlingen
pabegyndes.

Syge og svaekkede hunde og katte ber kun pree-
medicineres med medetomidin inden igangsaettelse og
vedligeholdelse af anesteesi efter vurdering af risiko og
fordele.

Medetomidin ber anvendes med forsigtighed til dyr med
kardiovaskuleaere lidelser, eldre 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 forarsage respiratorisk depression, og
hvis dette opstar, ber der tilferes manuel ventilation og
oxygen.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver
leegemidlet til dyr:
Sag straks laegehjeelp i tilfeelde af uforseetlig peroral
indtagelse eller selvinjektion, og medbring indlaegssedlen
til leegen. KR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation
0g a&ndringer i blodtrykket.
Undgé kontakt med hud, gjne eller slimhinder.
Vask huden med rigelige maengder vand, hvis
produktet kommer i kontakt med huden.
Fjern kontamineret tgj, der er i direkte kontakt med
huden.
| tilfeelde af at produktet ved et uheld kommer i
kontakt med gjnene, renses med rigelige maengder
rent vand. Hvis der opstar symptomer, bar lsegen
kontaktes.
Veer saerlig opmaerksom pé at undga selvinjektion,
hvis gravide handterer dette produkt, da uterine
kontraktioner og faldende fotalt blodtryk kan
forekomme efter utilsigtet systemisk eksponering.
Rad til lzege
Medetomidin er en a2-adrenoreceptor agonist.
Symptomer efter absorption kan omfatte symptomer
som sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund, og hypoglykeemi.
Ventrikulgere arrytmier er rapporteret. Respiratoriske
0g haemodynamiske symptomer ber behandles
symptomatisk.
Anvendelse:
Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation
er ikke fastlagt, hvorfor det ikke anbefales at benytte
laegemidlet under draegtighed og i diegivningsperioden.
Interaktioner:
Samtidig brug af andre CNS-antidepressiva kan forventes
at forsteerke effekten af den anden aktive substans. Der
ber foretages dosisjustering. Medetomidin har udtalt
anzestetikasparende effekt (se ogsa afsnit 5). Effekten
af medetomidin kan nedsaettes ved administration af
atipamezol eller yohimbin.
Qverdosering:
| tilfeelde af overdosering forekommer hovedsageligt
forleenget anaestesi eller sedation. | nogle tilfeelde kan der
optraede kardiorespiratorisk effekt. Til behandling af den
kardiorespiratoriske effekt ved overdosering, anbefales
det at administrere a2-antagonister sdsom atipamezol
eller yohimbin, under forudseetning af, at opher af
sedation ikke er farligt for patienten (laegemidler med
atipamezol haemmer ikke effekten af ketamin, som kan
forérsage anfald hos hunde og fremkalde krampe hos
katte, nar de benyttes alene).
Til hunde anvendes samme volumen af atipamezol-
hydrochlorid 5 mg/ml intramuskulaert som Cepetor Vet.
Til katte anvendes den halve volumen. Den ngdvendige
dosis af atipamezolhydrochlorid til hund svarer til 5 gange
den administrerede dosis af medetomidinhydrochlorid
(i mg). Den ngdvendige 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.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Emballage og eventuelt ikke anvendt leegemiddel
tilbageleveres til apotek/leverander eller kommunal
modtageordning i henhold til gaeldende regler.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
August 2010

15. ANDRE OPLYSNINGER

1 x 1 haetteglas 4 10 ml.

5 x 1 heetteglas 4 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.
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