PAKKAUSSELOSTE

Cepetor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cepetor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
medetomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Cepetor vet on kirkas, variton, steriili vesiliuos.
1 ml injektionestettd sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Medetomidiinihydrokloridi 1,0mg
(vastaa 0,85 mg medetomidiinia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,2 mg

4. KAYTTOAIHEET

Koira:
Rauhoitus kasittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esilaékitys.

Kissa:
Nukutukseen yhdessa ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienia kirurgisia toimenpiteité varten.

5. VASTA-AIHEET

Al kayta eldimille, joilla on:

- vakava syddmen vajaatoiminta tai hengityselinsairaus tai maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- ruoansulatuskanavan mekaaninen héirid (mahalaukun kiertymd, kuroumat, ruokatorven tukokset).
- tiineys, diabetes mellitus.

- shokki, kuihtuminen, heikkokuntoinen

Al kayta samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien kanssa.

Al kayta tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ala kayta eldimille, joilla on silmasairauksia joissa silmanpaineen nousu vaikuttaa haitallisesti.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Bradykardia ja eteis-kammiokatkos (1. ja 2. asteen) seka satunnaisesti sydamen lisélyonteja.
Sepelvaltimoiden supistuminen. Sydamen minuuttitilavuuden vaheneminen. Ladkkeen antamisen
jalkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vah&n normaalia alemmaksi.
Jotkut koirat ja useimmat kissat oksentavat 5 - 10 minuuttia injektion jalkeen. Kissat saattavat
oksentaa my0s herdtesséan. Jotkut yksilot ovat herkkia koville &énille.

Liséantynyt virtsaneritys. Alilampdisyys. Mustuaisten laajeneminen. Harvinisissa tapauksissa on
havaittu keuhkop6hoa. Hengityslamaa, sinerrystd, kipua pistoskohdassa ja lihasvapinaa saattaa
esiintyd. Yksittaisissa tapauksissa insuliinierityksen véahenemisesté johtuvaa verensokerin
kohoaminen.

Verenkierto- ja hengityslamassa ventiloiminen ja lisaéhapen antaminen saattavat olla aiheellisia.
Atropiini saattaa lisata sydamen lyontitiheytta.

Néama haittavaikutukset voivat olla yleisempia alle 10 kg painoisilla koirilla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Cepetor vet annetaan:

Koira: injektiona lihakseen tai laskimoon.
Kissa: injektiona lihakseen.

Koira:

Rauhoitukseen —valmisteen annos on 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog lihakseen kehon pinta-
alan nelidmetria kohden. Kayta alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen maarittdmiseen elaimen
painon perusteella.

Maksimaalinen vaikutus saavutetaan 15 - 20 minuutin kuluessa. Kliininen vaikutus on annoksesta
riippuvainen ja se kestéé 30 - 180 minuulttia.

Cepetor vet annostus (ml ja mikrog medetomidiinihydrokloridia elopainokiloa kohden):

eldimen paino (kg) iv injektio im injektio
mi mikrog/kg ml mikrog/kg

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 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

Esilaékitysta varten:

10 - 40 pg medetomidiinihydrokloridia / painokilo, vastaten 0,1 — 0,4 ml 10 painokiloa kohden.
Tarvittava annos riippuu muista samaan aikaan annettavista laékeaineista ja niiden annoksista.
Annosta tulee saatéa toimenpiteen tyypin ja keston, potilaan terveydentilan ja painon mukaan.
Esiladkitys medetomidiinilla pienentd4 huomattavasti anestesian indusointiin kéytettavan laakkeen
annosta ja vahentaa anestesian yllapitamiseen inhalaationa annosteltavan anesteein tarvetta. Kaikkia
anestesian induktioon ja yllapitoon kaytettavia ladkkeité tulee annostella vasteen mukaan. Ennen
minkaan ladkeaineyhdistelman kayttamista, tulee huomioida muiden kaytettyjen valmisteiden
valmistetiedot. Katso myds kohta 12.

Kissa:
Kohtalaisen syvéaan rauhoitukseen kaytettava Cepetor vet -annos on 50 - 150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 - 0,15 ml Cepetoria painokiloa kohden).

Nukutukseen kéytettava —valmisteen annos on 80 mikrog medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti
(vastaten 0,08 ml Cepetoria painokiloa kohden) ja 2,5 - 7,5 mg ketamiinia painokiloa kohti.

Talla annostuksella anestesia saavutetaan 3 - 4 minuutin kuluessa ja se kestéa 20 - 50 minuutin ajan.
Pidempaa kestéavissa toimenpiteissa anestesiaa tulee pidentaa antamalla puolet aloitusannoksesta (eli
40 mikrog medetomidiinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml Cepetoria painokiloa kohti) ja 2,5 - 3,75 mg
ketamiinia painokiloa kohti) tai pelkkaa ketamiinia 3,0 mg painokiloa kohti. Vaihtoehtoisesti
anestesiaa voidaan pidentad inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla tai halotaanilla yhdessa hapen tai
hapen ja ilokaasun kanssa.

Katso myds kohta 12.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei tule sekoittaa samaan ruiskuun mink&an
muun valmisteen kanssa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ei saa jaatya.



Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopaivdmaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen 28 paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Medetomidiinin analgeettinen vaikutus saattaa olla lyhyempi kuin sen sedatiivinen vaikutus ja siksi
kivuliaiden toimenpiteiden yhteydessa tulee huomioida mahdollinen muun kivunlievityksen tarve.

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Elaimelle on aina tehtdvé kliininen tutkimus ennen rauhoittavan laakityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa. Korkeita medetomidiiniannoksia tulee valttaa suurirotuisilla koirilla. Varovaisuutta on
noudatettava, jos medetomidiinia kdytetddn yhdessd muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa,
silld medetomidiini vahentaa niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienentaa
vastaavasti ja annos tulee titrata vasteen mukaan johtuen eri potilaiden huomattavasti vaihtelevista
tarpeista. Yhdistelmié kaytettdessa tulee ottaa huomioon muiden valmisteiden pakkausselosteissa
mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.

El&imille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ympéristossa maksimaalisen sedatiivisen
vaikutuksen saavuttamiseen asti, mika kestad yleensa 10-15 minuuttia. Mit&éan toimenpiteita ei tulisi
aloittaa eikd muita ladkkeitd antaa kunnes maksimaalinen sedaation on saavutettu.

Laakityt eldimet tulee pitdd lampimind ja tasalampdisiné seka toimenpiteiden etta herddmisen aikana.
Silmét tulisi suojata sopivalla valmisteella.

Hermostuneiden, agressiivisten ja kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen ld&kkeen
antamista.

Medetomidiinia tulee kayttaa sairaiden ja huonokuntoisten koirien ja kissojen esilaakitykseen ennen
yleisanestesiaa ainoastaan hyoty-haitta-arvioon perustuen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kaytettdessa medetomidiinia sydanverisuonisairauksista karsiville,
vanhoille tai huonokuntoisille eldimille.

Medetomidiini saattaa aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jolloin ventiloiminen ja hapen antaminen
saattavat olla tarpeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta on vahingossa nielty tai pistetty itseen, hakeudu laakarin hoitoon ja nayta laékarille
pakkausselostetta. ALA AJA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia saattaa esiintyya.

Valtd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittémasti runsaalla vedella.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedelld. Oireiden ilmetessa hakeudu
laékarin hoitoon.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssa koska itseen
osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohjeita la&karille:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka saattaa aiheuttaa annoksesta riippuen sedaatiota,
hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta, suun kuivumista ja veren
sokeriarvon kohoamista. Kammioperéisid rytmihairioitd on myds raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi sité ei tule kayttaa
tiineyden ja laktaation aikana.



Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien ladkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen kayton voidaan
odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee korjata vastaavasti.

Medetomidiini vahentda merkittavasti nukutusaineiden tarvetta. Katso myos kohta 5.
Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipamezolia ta johimbiinia.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus aiheuttaa p4éasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymisté. Joissakin tapauksissa
voi esiintyd sydameen tai hengityselimistdén kohdistuvia vaikutuksia. Yliannostuksen aiheuttamien,
sydameen ja hengityselimistoon kohdistuvien vaikutusten hoitoon suositellaan alfa-2-antagonistien
(esim. atipametsoli tai johimbiini), antamista mikali rauhoitusvaikutuksen kuomoamisesta ei ole varaa
potilaalle (atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia ja mika yksin kéytettyna saattaa aiheuttaa
kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla). Kéytad 5 mg/ml -vahvuista atipametsoli hydrokloridia
millilitroina lihakseen koirilla saman verran kuin Cepetoria ja kissoilla puolet Cepetor —annoksesta.
Koiran atipametsolihydrokloridiannos milligrammoissa on 5 kertaa suurempi ja kissoilla 2,5 kertaa
suurempi kuin annettu medetomidiinihydrokloridiannos. Alfa-2-antagonisteja tulisi antaa aikaisintaa
30 - 40 minuuttia ketamiinin antamisen jalkeen.

Atropiinia voidaan kayttaa, mikéli syddmen harvalydntisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta
rauhoitusvaikutus halutaan sailyttaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maardaysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

19.11.2010

15. MUUT TIEDOT

1 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)
5 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.
Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Scanvet El&inladkkeet Oy

PL 27, 13721 Parola
puh. 03-630 3100



