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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Cepetor 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Medetomidyny chlorowodorek 1,0mg
(co odpowiada 0,85 mg medetomidyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalania pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U psow i kotow:
Sedacja w celu ufatwienia obchodzenia si¢ ze zwierzgciem. Premedykacja przed znieczuleniem
ogblnym.

U kotow:
W polaczeniu z ketaming do znieczulenia ogdlnego w celu przeprowadzenia niewielkich,
krotkotrwatych zabiegdw chirurgicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat:

- z ciezkimi chorobami ukladu sercowo-naczyniowego lub chorobami uktadu oddechowego oraz
uposledzong funkcjg watroby lub nerek.

- zmechanicznymi zaburzeniami funkcjonowania przewodu pokarmowego (skret zotadka,
uwieznigeia, niedroznosci przelyku).

- w ciazy, z cukrzyca.

- we wstrzasie, wyniszczonych lub bardzo ostabionych.

Nie stosowa¢ razem z aminami sympatykomimetycznymi.



Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami oczu, w ktorych wzrost ciSnienia wewnatrzgalkowego moze by¢
szkodliwy.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Dzialanie przeciwbolowe medetomidyny moze nie obejmowac calego okresu sedacji, dlatego przy
wykonywaniu szczegdlnic bolesnych zabiegdw nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego produktu
przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego do sedacji i/lub znieczulenia ogdlnego, kazde
zwierze nalezy podda¢ dokladnemu badaniu klinicznemu. U pséw duzych ras nalezy unikaé
stosowania wyzszych dawek medetomidyny. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy facznym podawaniu
medetomidyny z innymi anestetykami lub lekami uspokajajacymi ze wzgledu na znaczne wzmozenie
ich dzialania znieczulajacego. W takim przypadku dawka anestetyku powinna by¢ odpowiednio
zmniejszona i dostosowana w zaleznos$ci od spodziewanych efektow dzialania u poszczegdlnych
zwierzat. Przed zastosowaniem jakichkolwiek polfaczen medetomidyny, nalezy zapoznaé si¢ z
ostrzezeniami 1 przeciwwskazaniami zamieszczonymi w drukach informacyjnych innych produktow
leczniczych.

Zwierzgta nie powinny otrzymywaé pokarmu na 12 godzin przed znieczuleniem.

Aby zapewni¢ maksymalne dzialanie uspokajajace, zwierz¢ nalezy umiesci¢ w spokojnym i cichym
miejscu na okoto 10—15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ jakichkolwiek zabiegdbw ani podawaé innych
lekow przed osiagnieciem maksymalnego dziatania uspokajajacego.

Zwierzgta, ktore otrzymaly produkt powinny przebywac w cieptym pomieszczeniu o stalej
temperaturze zarowno podczas zabiegu jak i w okresie wybudzania.

Nalezy zabezpieczy¢ oczy zwierzecia stosujac odpowiednie substancje powlekajace.

Zwierzgta nerwowe, agresywne lub pobudzone powinny mie¢ mozliwo$¢ uspokojenia si¢ przed
podaniem produktu.

U chorych lub ostabionych pséw i kotow do indukeji lub podtrzymania znieczulenia ogbdnego
medetomidyne powinno si¢ stosowac jedynie po ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze
stosowania.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy stosowaniu medetomidyny u zwierzat z chorobami ukladu krazenia,
u zwierzat starszych i w zlym stanie ogolnym. Przed zastosowaniem leku nalezy zbada¢ czynno$é
watroby i nerek. Ze wzgledu na fakt, ze podanie ketaminy moze wywotaé skurcze, nie nalezy podawaé
alfa-2-antagonistow wczesniej niz 30-40 minut po podaniu ketaminy.

Medetomidyna moze wywota¢ depresje oddechowa, w takim przypadku nalezy zastosowac sztuczne
oddychanie i podac¢ tlen.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDOW, gdyz moze wystapi¢ dzialanie uspokajajace i zmiany ci$nienia krwi.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi.

Miejsce kontaktu produktu ze skorg nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscia wody.

Usung¢ zanieczyszczone ubrania, ktore majg bezposredni kontakt ze skorg.

Po przypadkowym kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami nalezy przemy¢ je
obficie czysta woda. Jezeli pojawia si¢ niepokojace objawy, nalezy zwréci¢ sie¢ o pomoc lekarska.



Kobiety w cigzy podajace weterynaryjny produkt leczniczy powinny zachowaé szczegdlng ostrozno$c,
poniewaz po przypadkowym wstrzyknigciu produktu istnieje mozliwo$¢ wystapienia skurczow
macicy i obnizenia ci$nienia krwi plodu.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonista receptoréw alfa-2-adrenergicznych. Po jej podaniu moga wystapic¢ takie
objawy kliniczne jak: uspokojenie zalezne od wielkosci podanej dawki, depresja oddechowa,
bradykardia, spadek ci$nienia krwi, sucho$¢ w ustach, hiperglikemia. Notowano takze przypadki
wystapienia arytmii komorowe;.

Zaburzenia oddychania i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

CZ@StO Wymlotyl
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zZwierzat):

Rzadko Obrzek pluc

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):

Czgsto$¢ nieznana Zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwieki
(nie moze by¢ okreSlona na Hiperglikemia?

podstawie dostepnych danych): Bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy 1 stopnia,

blok przedsionkowo-komorowy 2 stopnia, skurcze
dodatkowe sercad, zwezenie naczyn?, podwyzszone
ciSnienie krwi®, zmniejszenie objeto$ci wyrzutowej serca®’

Depresja oddechowa’
Zwigkszona diureza
Hipotermia

Rozszerzone zrenice

Sinica

Bolesnos¢ w miejscu iniekcji

Drzenie migéni

1 Niektore psy i wigkszo$¢ kotéw wymiotuje w ciggu 5-10 minut po wstrzyknieciu produktu. Koty
moga wymiotowaé takze w czasie wybudzania.

2 Odwracalna, spowodowana spadkiem wydzielania insuliny.

3 Rzadkie

4 Te¢tnicy wiencowej

5Po podaniu produktu ci$nienie krwi poczatkowo wzrasta, nastepnie wraca do warto$ci normalnych
lub nieco nizszych niz normalne.

6 Podanie atropiny moze przyspieszy¢ czynno$¢ serca.

"Moze by¢ wskazane sztuczne oddychanie i podanie tlenu.

U psow o masie ciata ponizej 10 kg wymienione powyzej zdarzenia niepozadane mogg wystepowac
czesciej.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreSlone. Z tego wzgledu produkt nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jednoczesne stosowanie innych produktow o dziataniu depresyjnym na
OUN moze spowodowac nasilenie dziatania substancji czynnej. W takim przypadku nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke.

Medetomidyna nasila dzialanie lekow znieczulajacych. Patrz tez punkt 3.5.

Efekty dzialania medetomidyny moga by¢ zniesione przez podanie atipamezolu lub johimbiny.
Patrz takze punkt 3.3.

3.9 Droga podania i dawkowanie

U psow: podanie domigéniowe lub dozylne
U kotow:  podanie domigsniowe

Psy:

Do wywotania sedacji weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ w dawce 750 pug medetomidyny
chlorowodorku i.v. lub 1000 pg medetomidyny chlorowodorku i.m. na metr kwadratowy powierzchni
ciala.

W celu ustalenia prawidlowej dawki leku na podstawie masy ciala zwierzecia, nalezy postuzy¢ sie
ponizsza tabela:

Maksymalny efekt dzialania osiggany jest po 15—20 minutach od podania, a jego nasilenie zalezy od
wielko$ci zastosowanej dawki. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez 30-180 minut.

Dawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w ml oraz w przeliczeniu na ug medetomidyny
chlorowodorku/kg m.c.:

Masa Podawanie i.v. Podawanie i.m.

ciata [mi] co odpowiada [mi] co odpowiada

[k [ng/kg m.c.] [ne/kg m.c.]
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 0,26 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
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

Do premedykacji:

1040 pg medetomidyny chlorowodorku na kg masy ciata, co odpowiada 0,1-0,4 ml na 10 kg masy
ciala. Dokladna dawka zalezy od zastosowanej kombinacji lekow i dawkowania tych lekow. Dawka
powinna by¢ takze dostosowana do rodzaju wykonywanego zabiegu, czasu trwania procedury,
temperamentu i masy ciala pacjenta. Premedykacja medetomidyna pozwala na znaczng redukcje
dawek substancji stosowanych do indukcji a takze na zmniejszenie zapotrzebowania na anestetyki
wziewne stosowane do podtrzymania znieczulenia. Wszystkie anestetyki stosowane do wywolania lub
podtrzymania znieczulenia ogblnego powinny by¢ podawane do chwili osiggniecia efektu. Przed
zastosowaniem jakichkolwiek polaczen nalezy zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi tych
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Patrz takze punkt 3.5.

Koty:

W celu wywotania umiarkowanego dzialania uspokajajacego i unieruchomienia zwierzecia
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w dawce odpowiadajacej 50—150 pg
medetomidyny chlorowodorku /kg m.c. (0,05-0,15 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego/kg m.c.).

W celu znieczulenia zwierzecia produkt nalezy poda¢ w dawce odpowiadajacej 80 pg medetomidyny
chlorowodorku/kg m.c. (co odpowiada 0,08 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg m.c.)i 2,5
do 7,5 mg ketaminy/kg m.c.

Po zastosowaniu powyzszych dawek, znieczulenie wystapi w ciggu 3—4 minut i bedzie utrzymywac
si¢ przez 20-50 minut. W dluzej trwajacych zabiegach, nalezy poda¢ ponownie weterynaryjny produkt
leczniczy w ilosci réwnej polowie poczatkowych dawek (tzn. 40 pg medetomidyny chlorowodorku
(co odpowiada 0,04 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg m.c.) i 2,5-3,75 mg ketaminy/kg
m.c.) lub poda¢ jedynie 3,0 mg ketaminy/kg m.c. Innym rozwigzaniem, polecanym przy diuzej
trwajacych zabiegach, jest podanie droga wziewna izofluranu lub halotanu z tlenem lub mieszaning
tlenu i tlenku azotu, co przedluza okres trwania znieczulenia. Patrz tez punkt 3.5.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania gldownym objawem jest przedtuzenie czasu trwania znieczulenia lub
sedacji. Niekiedy mogg wystapi¢ zaburzenia krazenia i oddychania. W przypadku wystapienia
zaburzen krazeniowo-oddechowych po przedawkowaniu, nalezy podaé preparaty z grupy alfa-2
antagonistow, np. atipamezol lub johimbing, o ile zniesienie sedacji nie bedzie niebezpieczne dla
pacjenta (atipamezol nie znosi dzialania ketaminy, ktéra stosowana samodzielnie moze spowodowaé
wystgpienie drgawek u psoéw lub skurczy u kotow). Atipamezolu chlorowodorek, w stezeniu 5 mg/ml,
u pséw nalezy podawaé domigsniowo w tej samej objetosci jak przedawkowany weterynaryjny
produkt leczniczy, u kotoéw — w dawce réwnej potowie objetosci dawki. Wymagana dawka
atipamezolu chlorowodorku u pséw jest 5-cio krotnie wyzsza od dawki podanego wcze$niej
medetomidyny chlorowodorku w mg, natomiast u kotow jest 2,5-krotnie wyzsza. Alfa-2-agonistow
nie nalezy podawa¢ wczesniej niz 30—40 minut po podaniu ketaminy.



Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy jednoczesnym podtrzymaniu sedacji, nalezy
zastosowaé atroping.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet:

QNO05CM91

4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancjg czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylpheny]l)-
ethyl)]-imidazole-hydrochloride (INN: Medetomidine) o dziataniu uspokajajgcym i wlasciwosciach
przeciwbolowych i miorelaksacyjnych. Medetomidyna jest selektywnym, specyficznym i wysoce
efektywnym agonistg receptora alfa-2. Aktywacja receptora alfa-2 prowadzi do zmniejszenia
uwalniania i obrotu norepinefryny w osrodkowym ukiadzie nerwowym, co przejawia si¢
uspokojeniem, zmniejszeniem odczuwania bolu i zmniejszeniem czgstotliwosci skurczéw serca.
Obwodowo medetomidyna prowadzi do zwegzenia naczyn krwiono$nych poprzez pobudzenie
postsynaptycznego receptora alfa-2 adrenergicznego powodujac przej$ciowy wzrost cisnienia
tetniczego. W ciggu 1-2 godzin ci$nienie tetnicze powraca do wartosci prawidlowych lub przechodzi
w niewielkie niedoci$nienie. Ilo§¢ oddechéw moze przejSciowo ulec zmniejszeniu. Czas trwania oraz
gleboko$¢ sedacji i analgezji sg zalezne od dawki. Medetomidyna powoduje gleboka sedacje,
przyjmowanie pozycji lezacej przez zwierze oraz obniza wrazliwos¢ na bodzce zewngtrzne (dzwigk
itp.). Medetomidyna dziata synergistycznie z ketaming i opiatami, takimi jak np. fentanyl, co daje
lepsze znieczulenie. Podanie medetomidyny zmniejsza dawke anestetykow wziewnych, np. halotanu.
Poza wlasciwosciami uspokajajacymi, przeciwbolowymi i miorelaksacyjnymi, medetomidyna
powoduje takze hipotermi¢ i rozszerzenie Zrenic, hamuje wydzielanie $liny i ostabia motoryke
przewodu pokarmowego.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym medetomidyna jest szybko i niemal calkowicie wchlaniana z miejsca
iniekcji a farmakokinetyka jest bardzo zblizona do farmakokinetyki po podaniu dozylnym.
Maksymalne stezenie w osoczu krwi jest osiggane po 15 do 20 minutach. Okres poltrwania w osoczu
ksztaltuje si¢ na poziomie 1,2 godziny u psow i 1,5 godziny u kotow. Wiekszos¢ podanej dawki
medetomidyny ulega utlenieniu w watrobie, niewielka ilos¢ podlega metylacji w nerkach. Metabolity
wydalane sg gléwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



5.2  Okres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Fiolki szklane (typu I) zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Pudetko zawierajace 1 fiolke szklana po 10 ml.
Pudetko zawierajace 5 x 1 fiolkg szklang po 10 ml.

Niektore wielkoSci opakowah mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1746/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/04/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

