INDLAGSSEDDEL

Cepetor Vet, 1 mg/ml, injektionsvzeske, oplesning til hund og kat

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Cepetor Vet., 1 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning.

2. Sammensztning

1 ml indeholder:
Aktivt stof:
Medetomidinhydrochlorid 1,0 mg (svarende til 0,85 mg medetomidin)

Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

En Kklar, farvelgs oplasning.

3. Dyrearter

Til hund og kat.

4. Indikation(er)

Hund og kat: Beroligelse for at lette hdndtering. Preemedicinering inden
generel anastesi.

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af:

- Alvorlig hjertekarsygdomme eller vejrtrekningsbesver, eller nedsat lever- eller nyrefunktion.

- Mekaniske forstyrrelser i mave-tarmkanalen (mavedrejning, indeklemning af tarm, spisergrsobstruktion).
- Draegtighed, sukkersyge.

- Choktilstand, steerk afmagring eller alvorlig svaekkelse.

Ma ikke anvendes samtidigt med nervepavirkende aminer.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med gjenproblemer, hvor en stigning i gjets tryk vil veere skadelig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Medetomidin forérsager muligvis ikke smertelindring gennem hele beroligelsesforlgbet. Det ber derfor
overvejes, hvorvidt ekstra beroligelsesmiddel ber indgives i forbindelse med smertefulde indgreb.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Der ber foretages en klinisk undersggelse af alle dyr, for brug af veterinarelaegemidler til beroligelse og/eller
generel anastesi. Administration af hgjere doser af medetomidin til store hunderacer ber undgas. Samtidig
administration af medetomidin og andre anastetika eller beroligelsesmidler skal ske med forsigtighed pa
grund af medetomidins udtalte anestetikasparende effekt. Dosis af an@stetika ber reduceres i
overensstemmelse hermed. Da der er betydelig forskel pa patienters dosisbehov, ber dosis afstemmes, indtil
man opndr respons. Inden man pabegynder kombinationsbehandling, ber man orientere sig om advarsler

og kontraindikationer i produktlitteraturen for de andre l&egemidler.

Dyret ber vare fastende 1 12 timer for anaestesi.

Dyret ber placeres i rolige og stille omgivelser for at beroligelsen kan fa maksimal effekt. Dette tager ca. 10
til 15 minutter. Man ber ikke pabegynde indgreb eller give anden medicin, for maksimal beroligelse er néet.
Behandlede dyr ber holdes varme og ved konstant temperatur, bdde under indgrebet og mens dyret kommer
sig igen.

Ojnene ber beskyttes med et passende smeremiddel.

Nerveose, aggressive eller urolige dyr ber gives muligheden for at falde til ro, inden behandlingen
pabegyndes.

Syge og svaekkede hunde og katte ber kun praemedicineres med medetomidin inden igangsattelse og
vedligeholdelse af anastesi 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 nyrefunktionen 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 vejrtrekningsbesver, og hvis dette opstér, ber der tilferes manuel ventilation og
oxygen.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen. KOR IKKE BIL, da der kan forekomme sedation og &ndringer i blodtrykket.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.
Vask huden med rigelige mangder vand, hvis veterinerlegemidlet kommer i kontakt med huden.
Fjern kontamineret tej, der er i direkte kontakt med huden.

I tilfeelde af at veterinaerlegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, renses med rigelige meengder
rent vand. Hvis der opstér symptomer, ber leegen kontaktes.

Ver sarlig opmarksom pa at undga selvinjektion, hvis gravide handterer dette veterinarlegemiddel, da
livmodersammenstrakninger og faldende blodtryk i fostret kan forekomme efter utilsigtet systemisk

eksponering.

Til legen:



Medetomidin er en a2-adrenoreceptor agonist. Symptomer efter absorption kan omfatte symptomer som
sedation, respiratorisk depression, bradykardi, hypotension, ter mund, og hypoglykemi. Ventrikulere
arrytmier er rapporteret. Respiratoriske og hemodynamiske symptomer ber behandles symptomatisk.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt, hvorfor det ikke anbefales at
benytte leegemidlet under dreegtighed og i diegivningsperioden.

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

Samtidig brug af andre CNS-depressiva kan forventes at forsteerke effekten af den anden aktive substans. Der
bor foretages dosisjustering.

Medetomidin har udtalt anzestetikasparende effekt (se ogsa afsnit ‘Serlige advarsler’). Effekten af
medetomidin kan nedsattes ved administration af atipamezol eller yohimbin (se ogsé afsnit
’Kontraindikationer”).

Overdosis:

I tilfeelde af overdosering forekommer hovedsageligt forlanget anastesi eller beroligelse. I nogle tilfalde
kan der optreede hjerte- og vejrtreekningseffekt. Til behandling af hjerte- og vejrtreekningseffekt ved
overdosering, anbefales det at administrere a2-antagonister sdsom atipamezol eller yohimbin, under
forudsatning af, at opher af beroligelse ikke er farligt for patienten (leegemidler med atipamezol heemmer
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 intramuskulart som
veterinarlaegemidlet. 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 ngdvendige dosis atipamezolhydrochlorid til kat svarer til 2,5

gange den administrerede dosis af medetomidinhydrochlorid (i mg). o2-receptoragonister ber forst indgives
30 til 40 minutter efter ketamin.

Hvis det er nedvendigt at behandle nedgang i puls, men fastholde beroligelse, kan atropin benyttes.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Hund og kat:

Almindelig Opkast !
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Sjeelden Vaske i lunger
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Ikke kendt Dget lydfelsomhed




(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra Forhgjet blodsukker 2

forhdndenvarende data): Fald i hjertefrekvens med forkammer- og
hjertekammerhamning (1. og 2. grad), ekstra hjerteslag >,
sammentreekning af blodkar *, forhgjet blodtryk °, nedsat
hjerteeffektivitet &7

Vejrtreekningsbesveer ’

Forgget urindannelse

For lav kropstemperatur

Udvidelse af pupillerne

Blélig misfarvning af huden

Smerter ved injektionsstedet

Muskelkramper

' Nogle hunde og de fleste katte vil kaste op inden for 5-10 minutter efter injektion. Katte kan ogsd kaste op
under opvagning.

2 Reversibel, pé grund af nedsat insulinsekretion.

3 Lejlighedsvis.

* Af kranspulséren.

> Blodtrykket vil stige initialt efter administration og derefter returnere til det normale niveau eller lidt under
normalt niveau.

® Atropin kan @ge hjerterytmen.

’ Det kan veere nedvendigt at udeve manuel hjelp til vejrtraekning og give ilttilskud.

Hos hunde, med en legemsvagt pa under 10 kg, kan de beskrevne bivirkninger forekomme med storre
hyppighed.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller

den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst
i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hund: Intramuskuler eller intravengs anvendelse.
Kat: Intramuskulaer anvendelse.

Hund:

Til beroligelse administreres produktet som 750 mikrogram medetomidinhydrochlorid i.v. eller 1000
mikrogram medetomidinhydrochlorid i.m. pr. kvadratmeter legemsoverflade.

Se nedenstéende skema.

Maksimal effekt opnas indenfor 15-20 minutter. Den kliniske effekt er dosisathengig og varer 30-180
minutter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dosering af veterinerlegemidlet i ml og tilsvarende mengde medetomidinhydrochlorid i mikrogram/kg
legemsvaegt.

Legems- | i.v. Tilsvarende im. Svarende til

vaegt anvendelse (mikrogram/kg anvendelse (mikrogram/kg

(kg) (ml) legemsvaegt) (ml) legemsvagt)

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 0,53 442

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

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 mikrogram medetomidinhydrochlorid pr. kg legemsvagt, svarende til 0,1-0,4 ml pr. 10 kg
legemsvaegt.

Den ngjagtige dosis afthanger af hvilke laegemidler der kombineres med, samt dosering af de(t) andre
veterinzerlegemidler/veterinaerlegemiddel.

Dosis ber endvidere justeres efter typen af kirurgisk indgreb, procedurens leengde samt patientens
temperament og vaegt. Preemedicinering med medetomidin reducerer vasentligt den nedvendige dosis af
induktionsmiddel og reducerer de svingende anastesikrav til vedligeholdelse af anzstesien.

Alle anzstesimidler der benyttes til induktion eller vedligeholdelse af an@stesi, ber administreres til effekt.
Inden man pabegynder kombinationsbehandling, ber man orientere sig i produktlitteraturen for de andre
veterinaerleegemidler. Se ogsa afsnittet *Seerlige advarsler’.

Kat:
Til moderat/dyb beroligelse og bedevelse af katte administreres veterinerlegemidlet i doser pa 50-150
mikrogram/kg legemsvaegt i.m. (svarende til 0,05-0,15 ml veterinerlegemiddel/kg legemsveegt).



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

Ved administration af ovennavnte dosis indtraeder anastesi i lobet af 3-4 minutter og opretholdes 1 20-50
minutter. Til lengevarende indgreb ber administrationen gentages med halvdelen af startdosis

(dvs. 40 mikrogram medetomidinhydrochlorid (svarende til 0,04 ml veterinerleegemiddel/kg legemsvagt) og
2,5-3,75 mg ketamin/kg legemsvagt) eller udelukkende 3,0 mg ketamin/kg legemsvaegt.

Alternativt kan anestesien forleenges ved at benytte isofluran eller halothan sammen med oxygen eller
oxygen/dinitrogenoxid. Se afsnit ‘Sarlige advarsler’.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken/etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinarlaegemidler

Veterinarleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 39970 (DK)

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



Aske med 1 hatteglas 4 10 ml
Aske med 5 hetteglas 4 10 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste eendring af indlzegssedlen
28.01.2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf.: 48 48 43 17

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


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

