PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Cepetor vet 1 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
2 Koostumus

Yksi ml sisdltéé:

Vaikuttava aine:

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

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, vériton liuos.

3. Kohde-eléinlaji(t)
Koira ja kissa

4. Kiyttoaiheet

Koira:
Rauhoitus késittelyn helpottamiseksi. Nukutuksen esildkitys.

Kissa:
Nukutukseen yhdessé ketamiinin kanssa lyhytkestoisia pienié kirurgisia toimenpiteitd varten.

5. Vasta-aiheet

Ali kiiytd eldimille, joilla on:

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

- ruoansulatuskanavan mekaaninen héirié (mahalaukun kiertym4, kuroumat, ruokatorven tukokset).
- tiineys, diabetes mellitus.

- shokki, kuihtuminen, heikkokuntoinen

Al4 kiiytd samanaikaisesti sympatomimeettisten amiinien kanssa.

Al4 kiiytd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Al4 kiytd eldimille, joilla on silmdsairauksia, joissa silménpaineen nousu vaikuttaa haitallisesti.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Eldimelle on aina tehtéva kliininen tutkimus ennen rauhoittavan 14ékityksen antamista ja/tai
yleisanestesiaa. Korkeita medetomidiiniannoksia tulee vilttad suurirotuisilla koirilla. Varovaisuutta on
noudatettava, jos medetomidiinia kdytetddn yhdessd muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa,
silld medetomidiini vdhentdd niiden tarvetta huomattavasti. Anesteetin annosta tulee pienentda
vastaavasti ja annos tulee titrata vasteen mukaan johtuen eri potilaiden huomattavasti vaihtelevista




tarpeista. Yhdistelmid kdytettdessa tulee ottaa huomioon muiden valmisteiden pakkausselosteissa
mainitut varoitukset ja vasta-aiheet.

Eldimille ei saa antaa ruokaa 12 tuntiin ennen yleisanestesiaa.

Eldimen tulisi antaa olla rauhallisessa ja hiljaisessa ymparistossd maksimaalisen sedatiivisen
vaikutuksen saavuttamiseen asti, mika kestdd yleensa 10-15 minuuttia. Mitdén toimenpiteitd ei tulisi
aloittaa eikd muita lddkkeitd antaa kunnes maksimaalinen sedaation on saavutettu.

Ladkityt eldimet tulee pitdd ldmpimini ja tasaldmpoisind sekd toimenpiteiden ettd herdémisen aikana.
Silmat tulisi suojata sopivalla valmisteella.

Hermostuneiden, agressiivisten ja kiihtyneiden eldinten tulisi antaa rauhoittua ennen ladkkeen
antamista.

Medetomidiinia tulee kayttda sairaiden ja huonokuntoisten koirien ja kissojen esilddkitykseen ennen
yleisanestesiaa ainoastaan hydty-haitta-arvioon perustuen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kéytettdessd medetomidiinia sydédnverisuonisairauksista kérsiville,
vanhoille tai huonokuntoisille eldimille.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta on vahingossa nielty tai pistetty itseen, hakeudu laédkérin hoitoon ja ndyté ladkérille
pakkausselostetta tai myyntipaillysti. ALA AJA, koska sedaatiota ja verenpaineen muutoksia saattaa
esiintyya.

Vilta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vélittomasti runsaalla vedella.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos eldinldédkettd on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedelld. Oireiden ilmetessd
hakeudu l4ékérin hoitoon.

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

Laékarille:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka saattaa aiheuttaa annoksesta riippuen
sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyytti, alhaista verenpainetta, suun kuivumista ja
veren sokeriarvon kohoamista. Kammioperaisia rytmihdirioitd on myos raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Siksi sitd ei tule kéyttda
tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

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

Medetomidiini vihentdi merkittdvésti nukutusaineiden tarvetta. Katso myos kohta
”Erityisvaroitukset”.

Medetomidiinin vaikutukset voidaan kumota antamalla atipamezolia ta johimbiinia. Katso myos kohta
”Vasta-aiheet”.

Yliannostus:

Yliannostus aiheuttaa pddasiassa nukutus- tai rauhoitusvaikutuksen pidentymista. Joissakin
tapauksissa voi esiintyéd syddmeen tai hengityselimistoon kohdistuvia vaikutuksia. Yliannostuksen
aiheuttamien, syddmeen ja hengityselimistoon kohdistuvien vaikutusten hoitoon suositellaan alfa-2-
antagonistien (esim. atipametsoli tai johimbiini), antamista mikéli rauhoitusvaikutuksen
kuomoamisesta ei ole varaa potilaalle (atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutuksia ja miké yksin
kéytettynd saattaa aiheuttaa kohtauksia koirilla ja kouristuksia kissoilla). Kéytd 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 jélkeen.
Atropiinia voidaan kéyttdd, mikdli syddmen harvalyontisyyden kumoaminen on tarpeen, mutta

rauhoitusvaikutus halutaan sailyttaa.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden

elainladkkeiden kanssa.
7 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

(1-10 eliinta 10 000 hoidetusta
eldimesti):

Yleinen ) . Oksentelu !

(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Keuhkoddeema (nesteen kertyminen keuhkoihin)

Madrittdiméaton esiintymistiheys
(ei voida arvioida kdytettdvissd
olevan tiedon perusteella):

Adéniherkkyys

Veren sokerin kohoaminen 2
Bradykardia (syddmen hidaslyontisyys), 1. asteen eteis-
kammiokatkos, 2. asteen eteiskammiokatkos, syddmen
lisélyonnit 3 , verisuonten supistuminen®, verenpaineen nousu 5,

syddmen minuuttitilavuuden vaheneminen 6,7

Hengityslama 7

Lisdantynyt virtsaneritys

Hypotermia (alhainen ruumiinlampd)
Mydriaasi (silmén mustuaisen laajentuminen)
Sinerrys

Pistoskohdan kipu

Lihasvapina

! Jotkut koirat ja useimmat kissat oksentavat 5-10 minuuttia injektion jédlkeen. Kissat saattavat

oksentaa myds herdtessadn.

2 Palautuva, insuliinierityksen vihenemisestd johtuva.

3 Satunnaisesti.

4 Sepelvaltimot.

> Laskkeen antamisen jilkeen verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sitten normaalitasolle tai vihin

normaalia alemmaksi.

6 Atropiini saattaa lisdtd sydamen lyontitiheytta.

7 Ventiloiminen ja lisdhapen antaminen saattavat olla aiheellisia.

Néma haittavaikutukset voivat olla yleisempii alle 10 kg painoisilla koirilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira: lihakseen tai laskimoon.
Kissa: lithakseen.

Koira:

Rauhoitukseen eldinlddkkeen annos on 750 mikrog laskimoon tai 1000 mikrog lihakseen kehon pinta-
alan nelidmetrid kohden. Kéiyté alla olevaa taulukkoa sopivan annostuksen miérittdmiseen eldimen
painon perusteella.

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

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

Eldiimen paino | iv injektio im injektio
(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 0,44 314 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 0,73 243 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 1,37 274
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

Esilddkitystd varten:

10 - 40 pg medetomidiinihydrokloridia / painokilo, vastaten 0,1 — 0,4 ml 10 painokiloa kohden.
Tarvittava annos riippuu muista samaan aikaan annettavista lddkeaineista ja niiden annoksista.
Annosta tulee sddtdd toimenpiteen tyypin ja keston, potilaan terveydentilan ja painon mukaan.
Esilddkitys medetomidiinilla pienentdd huomattavasti anestesian indusointiin kéytettdvén lddkkeen
annosta ja vihentdd anestesian yllépitdmiseen inhalaationa annosteltavan anesteein tarvetta. Kaikkia
anestesian induktioon ja ylldpitoon kéytettdvia l4dkkeité tulee annostella vasteen mukaan. Ennen
minkéén ladkeaineyhdistelmén kéyttdmistd, tulee huomioida muiden kéytettyjen eldinléddkkeiden
valmistetiedot. Katso myos kohta “Erityisvaroitukset”.



Kissa:

Kohtalaisen syvéén rauhoitukseen kéytettiavi eldinlddkkeen annos on 50 - 150 mikrog
medetomidiinihydrokloridia painokiloa kohti (vastaten 0,05 - 0,15 ml eldinlddkettd painokiloa
kohden).

Nukutukseen kaytettiva eldinladkkeen annos on 80 mikrog medetomidiinihydrokloridia painokiloa
kohti (vastaten 0,08 ml eldinladkettd painokiloa kohden) ja 2,5 - 7,5 mg ketamiinia painokiloa kohti.
Talla annostuksella anestesia saavutetaan 3 - 4 minuutin kuluessa ja se kestéd 20 - 50 minuutin ajan.
Pidempai kestédvissé toimenpiteissd anestesiaa tulee pidentdd antamalla puolet aloitusannoksesta (eli
40 mikrog medetomidiinihydrokloridia (vastaa 0,04 ml eldinlddkettd painokiloa kohti) ja 2,5 - 3,75 mg
ketamiinia painokiloa kohti) tai pelkkdi ketamiinia 3,0 mg painokiloa kohti. Vaihtoehtoisesti
anestesiaa voidaan pidentdé inhalaatioanesteeteilla, isofluraanilla tai halotaanilla yhdessa hapen tai
hapen ja ilokaasun kanssa.

Katso myo0s kohta Erityisvaroitukset”.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmadiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ala kayta titd eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopaivamaardlla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinléikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 22593

Bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilld suljetut tyypin I lasiset injektiopullot.
Pahvikotelo, jossa 1 lasinen injektiopullo siséltden 10 ml.

Pahvikotelo, jossa 5 lasista injektiopulloa, joissa kussakin 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

09.01.2025



Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 3 6303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

