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VALMISTEYHTEENVETO

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

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml injektionestetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Medetomidiinihydrokloridi 1,0 mg
(vastaa 0,85 mg medetomidiinia)

Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos. Kirkas variton steriili vesiliuos.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-elainlaji

Koira ja kissa

Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira ja kissa:
Rauhoitus kasittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esilaakitys.

Kissa:
Nukutukseen yhdessd ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienia kirurgisia toimenpiteita

varten.

Vasta-aiheet
Ei saa kéyttaa elaimille, joilla on todettu:

- vakava sydamen vajaatoiminta tai hengityselinsairaus tai maksan tai munuaisten

vajaatoiminta.
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- ruoansulatuskanavan mekaaninen hairi6 (mahalaukun kiertymd, kuroumat,

ruokatorven tukokset).
- tiineys, diabetes mellitus.
- shokki, kuihtuminen tai vakava heikkokuntoisuus
Ei saa kayttdd samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien kanssa.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai

apuaineille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on silmasairauksia, joissa silménpaineen nousu vaikuttaa

haitallisesti.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Medetomidiinin analgeettinen vaikutus saattaa olla lyhyempi kuin sen sedatiivinen
vaikutus, minka wvuoksi kivuliaiden toimenpiteiden yhteydessa tulee huomioida

mahdollinen muun Kivunlievityksen tarve.

Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Eldimelle on aina tehtdvéa kliininen tutkimus ennen rauhoittavan ladkityksen antamista
ja/tai yleisanestesiaa. Suurirotuisilla koirilla  tulee  valttdd  korkeita
medetomidiiniannoksia. Varovaisuutta on noudatettava, jos medetomidiinia kaytetaan
yhdessda muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa, silld medetomidiini vahentaa
niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienent&é vastaavasti ja annos
tulee titrata vasteen mukaan, koska eri potilaiden tarpeet vaihtelevat huomattavasti. Jos
medetomidiinia kaytetadn yhdessa muiden sedatiivien kanssa, tulee huomioida naiden

valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.
Eldimille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ympéristéssa maksimaalisen
sedatiivisen vaikutuksen saavuttamiseen asti, mikd kestdd yleensd 10-15 minuuttia.
Mitédan toimenpiteitd ei tulisi aloittaa eikd muita l4d&kkeitd antaa ennen kuin
maksimaalinen sedaatio on saavutettu.

Laakityt eldimet tulee pitdd lampimind ja tasalampdisind sek& toimenpiteiden ettéd

herdadmisen aikana.



Silmat tulisi suojata sopivalla silmi& kostuttavalla valmisteella.

Hermostuneiden, agressiivisten ja kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen

ladkkeen antamista.

Medetomidiinia tulee k&yttdd sairaiden ja huonokuntoisten koirien ja kissojen

esilaakitykseen ennen yleisanestesiaa ainoastaan hyoty-haitta-arvioon perustuen.

Kéytettdessd medetomidiinia sydan- ja verisuonisairauksista kérsiville, vanhoille tai

huonokuntoisille elaimille tulee noudattaa varovaisuutta.

Medetomidiini saattaa aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jolloin ventiloiminen ja

hapen antaminen saattavat olla tarpeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd tai kun sitd on nielty, on k&&nnyttava
valittomasti la&karin puoleen ja ndytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
ALA AJA AUTOA, koska sedaatio ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittomasti runsaalla vedell.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Jos
silmét alkavat oireilla, hakeudu l&&karin hoitoon.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen kasittelyssé,
koska itseen osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion

verenpaineen laskua.

Ohjeita laakarille:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka saattaa aiheuttaa annoksesta
riippuen sedaatiota, hengityslamaa, sydamen harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta,
suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperaisia rytmihairiditd on myos
raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
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Bradykardia ja eteis-kammiokatkos (1. ja 2. asteen) sek& satunnaisesti syddmen
lisdlyonteja.  Sepelvaltimoiden  supistuminen.  Sydamen  minuuttitilavuuden
vaheneminen. Ladkkeen antamisen jalkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten
normaalitasolle tai véhdn normaalia alemmaksi. Jotkut koirat ja useimmat Kissat
oksentavat 5-10 minuuttia injektion jalkeen. Kissat saattavat oksentaa myos heratessaan.
Jotkut yksilot ovat herkkia koville danille.

Lis&dantynyt virtsaneritys. Hypotermia. Mydriaasi. Harvinisissa tapauksissa on havaittu
keuhkotdeemaa. Hengityslamaa, sinerrysté, kipua pistoskohdassa ja lihasvapinaa saattaa
esiintyd. Yksittéisissa tapauksissa insuliinierityksen vahenemisesta johtuva verensokerin
kohoaminen.

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

N&ma haittavaikutukset voivat olla yleisempia alle 10 kg painoisilla koirilla.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty, minka vuoksi

sité ei tule kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset
Muiden keskushermostoa lamaavien ladkeaineiden ja medetomidiinin samanaikaisen
kayton voidaan odottaa voimistavan toistensa vaikutuksia. Annostusta tulee muuttaa
vastaavasti.

Medetomidiini vahentaa merkittavasti nukutusaineiden tarvetta. Katso myos kohta 4.5.
Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipamezolia ta johimbiinia.

Katso myos kohta 4.3.

Annostus ja antotapa
Valmiste annetaan:
Koira: injektiona lihakseen tai laskimoon.

Kissa: injektiona lihakseen.

Koira:



Rauhoitukseen valmisteen annos on 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog lihakseen
kehon pinta-alan neliometrida kohden. Kéyta alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen
maadrittdmiseen eldimen painon perusteella.

Maksimaalinen vaikutus saavutetaan 15-20 minuutin kuluessa. Kliininen vaikutus on

annoksesta riippuvainen ja se kestdd 30-180 minuulttia.

Cepetor vet annostus (ml ja mikrog medetomidiini hydrokloridia elopainokiloa kohden):

elaimen iv injektio im injektio
paino (kg) ml 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 0,86 344
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 ladkeaineista ja
niiden annoksista. Annosta tulee sdatdd toimenpiteen tyypin ja keston, potilaan
terveydentilan ja painon mukaan. Esilaakitys medetomidiinilla pienentdd huomattavasti

anestesian indusointiin  k&ytettdvan ladkkeen annosta ja véhentdd anestesian
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yllapitdmiseen inhalaationa annosteltavan anesteein tarvetta. Kaikkia anestesian
induktioon ja yllapitoon kaytettavia laakkeité tulee annostella vasteen mukaan. Ennen
minkaan laakeaineyhdistelman kayttdmistd, tulee huomioida muiden kaytettyjen
valmisteiden valmistetiedot. Katso myds kohta 4.5.

Kissa:

Kohtalaisen syvéan rauhoitukseen ké&ytettdva valmisteen annos on 50-150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 — 0,15 ml Cepetoria
painokiloa kohden).

Nukutukseen kaytettdva 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 kestaa 20-50
minuutin ajan. Pidempé&a kestavissd toimenpiteissd anestesiaa tulee pidentda 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 pidentaa
inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla tai halotaanilla, yhdessa hapen tai hapen ja

ilokaasun kanssa. Katso kohta 4.5.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

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

Jos sydé@men harvalyontisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta rauhoitusvaikutus

halutaan séilyttad, voidaan kayttaa atropiinia.
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Ei oleellinen.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: sedatiivit / analgeetit
ATCvet-koodi: QNO05CM91

Farmakodynamiikka

Valmisteen  vaikuttava  aine  on (R,S)-4-[1-(2,3-dimetyylifenyyli)-etyyli)]-
imidatsolihydrokloridi (INN: medetomidiini). Se on sedatiivinen yhdiste, jolla on
analgeettisia ja lihaksia rentouttavia vaikutuksia. Medetomidiini on selektiivinen,
spesifinen ja erittdin tehokas alfa-2-reseptoriagonisti. Alfa-2-reseptorien aktivaatio
vahent&a noradrenaliinin muodostumista ja vapautumista keskushermostossa, ja talla on
rauhoittava, Kipua lievittavi ja syketta hidastava vaikutus. Adreisosissa medetomidiini
aiheuttaa  verisuonien  supistumisen  stimuloimalla  postsynaptisia  alfa-2-
adrenoreseptoreita ja saa siten aikaan ohimenevén verenpaineen nousun. Verenpaine
palautuu normaaliksi tai laskee hieman normaalia alhaisemmaksi 1-2 tunnin kuluessa.
Hengitystiheys saattaa hidastua ohimenevasti. Sedaation ja analgesian syvyys ja kesto
riippuvat annoksesta. Medetomidiini aiheuttaa voimakaan sedaation, makuulle menon ja
tajunnan tason laskua, joiden yhteydessa herkkyys ulkoisille arsykkeille (esim. &anille)
vdhenee. Medetomidiinilla on synergistinen vaikutus ketamiinin ja opiaattien (esim.
fentanyylilld) kanssa, mik& johtaa tehokkaaseen anestesiaan. Medetomidiini vahent&a
inhalaatioanesteettien (esim. halotaanin) tarvetta. Rauhoittavan, Kipua lievittdvan ja
lihaksia rentouttavan vaikutuksen ohella medetomidiini aiheuttaa ruumiinlammaon
laskua ja mustuaisten laajentumista sek& estdd syljen eritystd ja vahentdad suoliston
liikkuvuutta.

Farmakokinetiikka

Lihakseen annon jalkeen medetomidiini imeytyy nopeasti ja lahes téaydellisesti
pistoskohdasta, ja sen farmakokinetiikka on hyvin samankaltainen kuin laskimoon
annettaessa. Plasman huippupitoisuudet saavutetaan 15-20 minuutin  kuluessa.

Puoliintumisaika plasmassa on koiralla noin 1,2 tuntia ja kissalla noin 1,5 tuntia.
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Medetomidiini metaboloituu péaasiassa hapettumalla maksassa, pieni osa metyloituu

munuaisissa. Metaboliitit erittyvat padasiallisesti virtsaan.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Natriumkloridi

Suolahappo (pH:n sédatamiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei tule sekoittaa samaan

ruiskuun minkaan muun valmisteen kanssa.

Kestoaika

Avaamattoman eldinladkepakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 péivaa

Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei saa jaatya.

Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Bromobutyylikumikorkilla ja alumiinisinetilla suljetut tyypin I lasipullot.
1 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)

5 x 1 lasinen injektiopullo (10 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle
Kéyttamattomat eldinld&dkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on

hévitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Saksa
Puh: ++49 (0) 5136 6066 0
FAX: ++49 (0) 5136 6066 66
Sahkdposti: info@cp-pharma.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22593

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.4.2007/ 3.6.2010

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.8.2010

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.
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