B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cepetor 1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan 1,0mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Przejrzysty bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

U psow i kotow:
Sedacja w celu ulatwienia obchodzenia si¢ ze zwierzeciem. Premedykacja przed znieczuleniem
ogllnym.

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat:

- z cigzkimi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego lub chorobami uktadu oddechowego oraz
uposledzong funkcjg watroby lub nerek.

- z mechanicznymi zaburzeniami funkcjonowania przewodu pokarmowego (skret zotadka,
uwieznigeia, niedroznosci przetyku).

- w ciazy, z cukrzyca.

- we wstrzasie, wyniszczonych lub bardzo ostabionych.

Nie stosowa¢ razem z aminami sympatykomimetycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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

6. Specjalne ostrzezenia
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Specijalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego do sedacji i/lub znieczulenia ogdlnego, kazde
zwierz¢ nalezy podda¢ dokladnemu badaniu klinicznemu. U pséw duzych ras nalezy unikaé
stosowania wyzszych dawek medetomidyny. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy lagcznym podawaniu
medetomidyny z innymi anestetykami lub lekami uspokajajacymi ze wzglgdu na znaczne wzmozenie
ich dzialania znieczulajgcego. W takim przypadku, dawka anestetyku powinna by¢ odpowiednio
zmniejszona i dostosowana w zalezno$ci od spodziewanych efektow dzialania u poszczegolnych
zwierzat. Przed zastosowaniem jakichkolwiek pofaczen medetomidyny, nalezy zapoznac si¢ z
ostrzezeniami i przeciwwskazaniami zamieszczonymi w drukach informacyjnych innych produktéw
leczniczych.

Zwierzgta nie powinny otrzymywaé pokarmu na 12 godzin przed znieczuleniem.

Aby zapewni¢ maksymalne dziatanie uspokajajace, zwierz¢ nalezy umiesci¢c w spokojnym i cichym
miejscu na okolo 10—-15 minut. Nie nalezy rozpoczyna¢ jakichkolwiek zabiegéw ani podawaé innych
lekow przed osiggnigciem maksymalnego dziatania uspokajajgcego.

Zwierzeta, ktore otrzymaly produkt powinny przebywa¢ w cieplym pomieszczeniu o statej
temperaturze zar6wno 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 psow i kotow do indukcji lub podtrzymania znieczulenia ogdlnego
medetomidyne powinno si¢ stosowac jedynie po ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajagcego ze
stosowania.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy stosowaniu medetomidyny u zwierzat z chorobami ukladu krazenia,
u zwierzat starszych i w ztym stanie ogélnym. Przed zastosowaniem leku nalezy zbadaé¢ czynno$¢
watroby inerek. Ze wzgledu na fakt, ze podanie ketaminy moze wywola¢ skurcze, nie nalezy podawac
alfa-2-antagonistow wczesniej niz 30-40 minut po podaniu ketaminy.

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

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDOW, gdyz moze wystapi¢ dzialanie uspokajajgce i zmiany ci$nienia krwi.

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

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

Usung¢ zanieczyszczone ubrania, ktére majg bezposredni kontakt ze skora.

Po przypadkowym kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami nalezy przemy¢ je
obficie czysta woda. Jezeli pojawig si¢ niepokojgce objawy, nalezy zwroci¢ si¢ 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 ptodu.

Dla lekarza:
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Medetomidyna jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych. Po jej podaniu moga wystapi¢ 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¢é objawowo.

Cigza i laktacja:

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jednoczesne stosowanie innych produktéw o dzialaniu depresyjnym na
OUN moze spowodowa¢ nasilenie dzialania substancji czynnej. W takim przypadku nalezy
odpowiednio dostosowac dawke.

Medetomidyna nasila dzialanie lekéw znieczulajacych. Patrz tez punkt ,,.Specjalne ostrzezenia”.
Efekty dzialania medetomidyny moga by¢ zniesione przez podanie atipamezolu lub johimbiny. Patrz
tez punkt ,,Przeciwwskazania”.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania glownym objawem jest przedluzenie czasu trwania znieczulenia lub
sedacji. Niekiedy moga 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, ktora stosowana samodzielnie moze spowodowac
wystapienie drgawek u pséw lub skurczy u kotow). Atipamezolu chlorowodorek, w stezeniu 5 mg/ml,
u psOéw nalezy podawaé domigéniowo w tej samej objetosci jak przedawkowany weterynaryjny
produkt leczniczy, u kotow — w dawce rownej 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 podawaé¢ wczesniej niz 30—40 minut po podaniu ketaminy.

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

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Czesto Wymioty?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Rzadko Obrzek pluc (plyn w plucach)

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):
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Czgsto$¢ nieznana Zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwieki
(nie moze by¢ okreslona na Hiperglikemia (wysoki poziom cukru we krwi)?

podstawie dostgpnych danych): Bradykardia (wolne tetno), blok przedsionkowo-komorowy

1 stopnia, blok przedsionkowo-komorowy 2 stopnia,
skurcze dodatkowe serca3, zwgzenie naczyn*, podwyzszone
ci$nienie krwi®, zmniejszenie objgtosci wyrzutowej sercab’

Depresja oddechowa’

Zwickszona diureza

Hipotermia (niska temperatura ciata)
Rozszerzone zrenice

Sinica

Bolesnos¢ w miejscu iniekcji

Drzenie mig$ni

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

2 Odwracalna, spowodowana spadkiem wydzielania insuliny.

3 Rzadkie

4 Tetnicy wiencowej

5Po podaniu produktu cisnienie 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

U psow: podanie domigéniowe lub dozylne
U kotow:  podanie domig$niowe

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

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

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

Masa Podawanie i.v. Podawanie i.m.

ciala [mi] co odpowiada [mi] co odpowiada

[kl [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:

10-40 ug medetomidyny chlorowodorku na kg masy ciala, co odpowiada 0,1-0,4 ml na 10 kg masy
ciala. Dokladna dawka zalezy od zastosowanej kombinacji lekéw 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 znaczna 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 ,,Specjalne ostrzezenia”.

Koty:

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

W celu znieczulenia zwierzecia weterynaryjny produkt leczniczy 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 ciaggu 3—4 minut i bedzie utrzymywacé
si¢ przez 20—50 minut. W dhizej trwajacych zabiegach, nalezy podac¢ ponownie produktu 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 dluzej trwajacych zabiegach,
jest podanie drogg wziewng izofluranu lub halotanu z tlenem lub mieszaning tlenu i tlenku azotu, co
przedluza okres trwania znieczulenia. Patrz tez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie ina pudetku tekturowym po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1746/07
Fiolki szklane (typu I) zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Pudetko z 1 fiolka szklang po 10 ml.
Pudetko z 5 x 1 fiolka szklana po 10 ml.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Polska

Tel. +48226229183

pharmacovigilance @scanvet.pl
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