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BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Cepedex 0,5 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en katten 
dexmedetomidine hydrochloride 

GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN
Cepedex is een heldere, kleuloze oplossing 
voor injectie  
Per ml: werkzaam bestanddeel:
Dexmedetomidine hydrochloride    0,5 mg 
(overeenkomend met dexmedetomidine 0,42 mg) 
Hulpstoffen:
Methylparahydroxybenzoaat (E 218) 1,6 mg 
Propylparahydroxybenzoaat   0,2 mg 

INDICATIES 
Niet-invasieve, matig tot gemiddeld pijnlijke procedures en onderzoeken 
waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie vereist zijn bij honden en katten. 
Diepe sedatie en analgesie bij honden bij gelijktijdig gebruik van butorphanol 
voor medische en kleine chirurgische ingrepen.  
Premedicatie bij honden en katten voorafgaand aan inductie en handhaving 
van algehele anesthesie. 

CONTRA-INDICATIES 
Niet gebruiken bij dieren met cardiovasculaire aandoeningen. 
Niet gebruiken bij dieren met ernstige systeemziekten of bij dieren in de 
stervensfase. 
Niet gebruiken bij bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel 
of voor één van de hulpstoffen. 

BIJWERKINGEN 
Op grond van zijn α2-adrenerge werking veroorzaakt dexmedetomidine een 
verlaging van de hartfrequentie en de lichaamstemperatuur.  
Bij sommige honden en katten kan een vertraging van de ademhalingsfrequentie 
worden waargenomen. Er werden enkele zeldzame gevallen van pulmonair 
oedeem gemeld.  
De bloeddruk zal aanvankelijk stijgen en daarna terugkeren tot normaal of 
beneden normaal. Als gevolg van perifere vasoconstrictie en veneuze 
desaturatie, kan bij normale arteriële oxygenatie een bleke en/of blauwachtige 
verkleuring van de slijmvliezen worden waargenomen. 
Braken kan optreden 5-10 minuten na injectie.  
Sommige honden en katten kunnen ook braken bij ontwaken uit de narcose. 
Tijdens sedatie kunnen spiertremoren optreden. 
Tijdens sedatie kunnen vertroebelingen van het hoornvlies optreden (zie ook de 
rubriek over Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren). 
Als dexmedetomidine en ketamine met een interval van 10 minuten na elkaar 
worden gebruikt, kan bij katten soms een AV-blok of extrasystole optreden. 
Te verwachten ademhalingsproblemen zijn bradypneu, een intermitterend 
ademhalingspatroon, hypoventilatie en apneu. In klinisch onderzoek kwam 
hypoxemie vaak voor, met name gedurende de eerste 15 minuten van de 
anesthesie met dexmedetomidine/ketamine. Na dergelijk gebruik zijn braken, 
hypothermie en nervositeit gerapporteerd. 
Wanneer dexmedetomidine en butorphanol bij honden gelijktijdig worden 
gebruikt, kunnen de volgende bijwerkingen optreden: bradypneu, tachypneu, 
een onregelmatig ademhalingspatroon (20-30 sec. apneu gevolgd door 
verscheidene snelle ademhalingen), hypoxemie, spiertrekkingen of tremor of 
fietsbeweging, excitatie, hypersalivatie, kokhalzen, overgeven, urinelozing, 
huiderytheem, een plotselinge opwinding of een langdurige sedatie. 

Ook is aritmie met brady- of tachycardie gemeld. Hieronder vallen mogelijk 
ook sinusbradycardie, 1e en 2e graads AV-blok, sinusarrest of -pauze en 
atriale, supraventriculaire en ventriculaire premature complexen. 
Bij gebruik van dexmedetomidine voor premedicatie bij honden kunnen 
bradypneu, tachypneu en braken optreden. Ook is aritmie met brady- en 
tachycardie gemeld, waaronder uitgesproken sinusbradycardie, 1e en 2e 
graads AV blok en sinusarrest vallen. Supraventriculaire en ventriculaire 
premature complexen, sinuspause en een 3e graads AV-blok kunnen in 
zeldzame gevallen worden waargenomen. 
Als dexmedetomidine gebruikt wordt als premedicatie bij katten, kunnen 
braken, kokhalzen, bleke slijmvliezen en een lage lichaamstemperatuur 
voorkomen. Een intramusculaire dosering van 40 mcg/kg (gevolgd door 
ketamine of propofol) had vaak sinus bradycardie en sinus aritmie tot gevolg, 
werd soms gevolgd door een 1ste graads atrioventriculair blok en werd zelden 
gevolgd door supraventriculaire premature depolarisaties, atriale bigeminus, 
sinus pauzes, 2de graads atrioventriculair blok, of “escape” slagen/ritmes. 

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:
- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))
- Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)
- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)
- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren,  
 inclusief geïsoleerde rapporten)

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in 
deze bijsluiter worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in 
kennis te stellen.

DOELDIERSOORT
Hond en kat.

DOSERING VOOR ELK DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN 
TOEDIENINGSWEG
Het diergeneesmiddel is bedoeld voor: 
- Honden: intraveneus of intramusculair gebruik 
- Katten: intramusculair gebruik 
Het diergeneesmiddel is niet bedoeld voor herhaalde injecties. 
Dexmedetomidine, butorphanol en/of ketamine kunnen in dezelfde injectiespuit 
worden vermengd omdat is aangetoond dat ze farmaceutisch  
combineerbaar zijn. 

De volgende doses worden aanbevolen: 
Honden:  
De dosis dexmedetomidine is gebaseerd op het lichaamsoppervlak.  
Voor niet-invasieve, matig tot gemiddeld pijnlijke ingrepen en onderzoeken 
waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie vereist zijn: 
Intraveneus: tot 375 microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak 
Intramusculair: tot 500 microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak.  
Wanneer voor diepe sedatie en analgesie gelijktijdig butorphanol (0,1 mg/kg) 
wordt toegediend, dan is de intramusculaire dosis dexmedetomidine 300 
microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak. 
De premedicatiedosis van dexmedetomidine is 125 - 375 microgram/vierkante 
meter lichaamsoppervlak, toe te dienen 20 minuten voorafgaande aan de 
inductie voor procedures waarvoor anesthesie noodzakelijk is. De dosis dient 
te worden aangepast aan het type chirurgie, de duur van de procedure en het 
temperament van het dier. 
Gelijktijdig gebruik van dexmedetomidine en butorphanol veroorzaakt sedatieve 
en analgetische effecten die na uiterlijk 15 minuten na toediening intreden. De 
piek van de sedatieve en analgetische effecten wordt binnen 30 minuten na 
toediening bereikt.  
De sedatie duurt ten minste 120 minuten na toediening en de analgesie duurt 
ten minste 90 minuten. Binnen 3 uur treedt spontaan herstel op. 
Premedicatie met dexmedetomidine zal de benodigde dosering van het 
inductiemiddel significant verminderen en zal de behoefte aan vluchtige 
anesthetica voor handhaving van de anesthesie verminderen. 

In een klinisch onderzoek was de benodigde hoeveelheid propofol en 
thiopental met 30% resp. 60% verminderd. Alle anesthetica die worden 
gebruikt voor inductie of handhaving van de anesthesie dienen te worden 
toegediend op geleide van het effect. In een klinisch onderzoek droeg 
dexmedetomidine voor 0,5 tot 4 uur bij aan postoperatieve analgesie. 
Deze duur is echter afhankelijk van verschillende variabelen. Er dienen 
meer analgetica te worden toegediend op basis van klinische beoordeling.

De hiermee overeenkomende doses op basis van het lichaamsgewicht staan  
weergegeven in de volgende tabellen. Bij toediening van kleine volumes wordt 
gebruik van een injectiespuit met een geschikte schaal aanbevolen voor een 
nauwkeurige dosering.

* uitsluitend intramusculair 

Voor diepe sedatie en analgesie met butorphanol  

Bijsluiter

Katten:  
De dosering voor katten is 40 microgram dexmedetomidine hydrochloride/kg 
lichaamsgewicht overeenkomend met een toe te dienen volume van 0,08 ml 
Cepedex/kg lichaamsgewicht bij toepassing voor niet-invasieve, matig tot 
gemiddeld pijnlijke procedures waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie 
vereist zijn.  
Wanneer dexmedetomidine wordt gebruikt voor premedicatie bij katten, wordt 
dezelfde dosis aangehouden. Premedicatie met dexmedetomidine zal de 
benodigde dosering van het inductiemiddel significant verminderen en zal 
de behoefte aan vluchtige anesthetica voor handhaving van de anesthesie 
verminderen. In een klinisch onderzoek was de benodigde hoeveelheid 
propofol met 50% verminderd. Alle anesthetica die worden gebruikt voor 
inductie of handhaving van de anesthesie dienen te worden toegediend op 
geleide van het effect. Anesthesie kan 10 minuten na premedicatie worden 
geïnduceerd door intramusculaire toediening van een doeldosis van 5 mg 
ketamine per kg lichaamsgewicht of door intraveneuze toediening van propofol 
op geleide van het effect. De dosering voor katten staat weergegeven in de 
volgende tabel.  

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING 
De verwachte sedatieve en analgetische effecten worden binnen 15 minuten 
na toediening bereikt en houden tot 60 minuten na toediening aan.  
De sedatie kan ongedaan gemaakt worden door toediening van atipamezole  
(zie rubriek 12 over overdosering). Atipamezole mag niet eerder dan 30 minuten 
na de toediening van ketamine toegediend worden.  
De stop kan tot 100 keer veilig worden doorgeprikt. 
 
WACHTTIJD
Niet van toepassing. 
 
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN  
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 56 dagen.  
Voor dit diergeneesmiddel zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor 
de bewaring vereist.  
Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.  
Die is te vinden op de verpakking na EXP. 
Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de 
uiterste houdbaarheidsdatum. 

SPECIALE WAARSCHUWINGEN 
Speciale waarschuwingen  
De toediening van dexmedetomidine aan puppies jonger dan 16 weken 
en kittens jonger dan 12 weken is niet onderzocht. 

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren  
Gedurende de ingreep en de herstelperiode dienen de behandelde dieren 
te verblijven in een warme ruimte met een constante temperatuur.  
Aanbevolen wordt om de dieren gedurende 12 uur voorafgaand aan de 
toediening van Cepedex te laten vasten. 
Water mag wel gegeven worden. 
Na de behandeling mag geen water of voedsel aan het dier gegeven worden 
voordat het kan slikken. 
Tijdens sedatie kunnen vertroebelingen van het hoornvlies optreden. 
De ogen dienen beschermd te worden met een daartoe geschikte oogzalf. 
Bij oudere dieren dient het middel met de nodige voorzichtigheid te 
worden toegepast. 
De veiligheid van dexmedetomidine is niet vastgesteld bij mannelijke fokdieren. 
Nerveuze, agressieve of opgewonden dieren dienen voor het begin van de 
behandeling de gelegenheid te krijgen te kalmeren. 
De ademhalingsfunctie en hartfunctie dient frequent en periodiek gecontroleerd 
te worden. Pulsoximetrie kan nuttig zijn, maar is niet essentieel voor een 
adequate controle. 

Er dient apparatuur voor handmatige beademing beschikbaar te zijn voor het 
geval zich ademhalingsdepressie of apneu voordoet bij opeenvolgend gebruik 
van dexmedetomidine en ketamine om bij katten algehele anesthesie te 
induceren. Het verdient tevens aanbeveling om zuurstof ter beschikking te 
hebben voor het geval hypoxemie wordt verondersteld of vastgesteld. 
Premedicatie met dexmedetomidine voorafgaand aan inductie en handhaving 
van algehele anesthesie mag bij zieke en verzwakte honden en katten 
uitsluitend plaatsvinden na afweging van de voordelen en risico’s. 
Gebruik van dexmedetomidine voor premedicatie bij honden en katten 
vermindert significant de hoeveelheid inductiemedicatie nodig voor inductie 
van anesthesie. Let er tijdens het toedienen van intraveneus inductiemiddel 
nauwgezet op dat de toediening wordt gestaakt zodra het inductiemiddel 
effect heeft. Ook de behoefte aan vluchtige anesthetica voor handhaving van 
de anesthesie wordt verminderd. 

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het 
geneesmiddel aan de dieren toedient  
Dexmedetomidine is een slaap- en kalmeringsmiddel. Gebruikers dienen 
voorzichtig te werk te gaan om zelfinjectie te voorkomen. In geval van 
accidentele zelfinjectie of orale blootstelling dient onverwijld een arts te worden 
geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond. RIJD ECHTER 
NIET zelf omdat er sedatie en veranderingen in de bloeddruk kunnen optreden. 
Zwangere vrouwen dienen extra zorgvuldigheid in acht te nemen bij het 
toedienen van het diergeneesmiddel om zelfinjectie te voorkomen, aangezien 
onbedoelde systemische blootstelling kan leiden tot baarmoedercontracties en 
een verlaagde foetale bloeddruk. 
Vermijd contact van huid, ogen of en slijmvliezen met het middel. Het gebruik 
van ondoorlatende handschoenen wordt aanbevolen. In het geval van contact 
van huid of slijmvliezen met het diergeneesmiddel, moeten de blootgestelde 
gebieden onmiddellijk met een ruime hoeveelheid water worden gewassen en 
moet de aangetaste kledij die in direct contact met de huid staat, worden 
verwijderd. In geval het diergeneesmiddel in aanraking is gekomen met de 
ogen, moeten de ogen uitgebreid worden gespoeld met veel vers water. 
Als er symptomen optreden, moet onmiddellijk een arts worden geraadpleegd. 
Mensen met een bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel 
of voor één van de hulpstoffen dienen voorzichtig te werk te gaan bij het 
toedienen van het diergeneesmiddel. 
Advies voor artsen: Cepedex is een α2-adrenerge receptoragonist. Symptomen 
na absorptie kunnen klinische effecten impliceren, inclusief dosisafhankelijke 
sedatie, ademhalingsdepressie, bradycardie, hypotensie, een droge mond en 
hyperglykemie. Er zijn ook gevallen van ventriculaire aritmie gemeld. 
Respiratoire en hemodynamische symptomen dienen symptomatisch te worden 
behandeld. De specifieke α2-adrenerge receptorantagonist atipamezole, die is 
goedgekeurd voor gebruik bij dieren, is bij de mens alleen experimenteel 
gebruikt om door dexmedetomidine geïnduceerde effecten te neutraliseren.  

Gebruik tijdens de dracht en de lactatie 
De veiligheid van dexmedetomidine tijdens dracht en lactatie is bij de 
doeldieren niet bewezen. Daarom wordt het gebruik van het diergeneesmiddel 
tijdens dracht en lactatie niet aanbevolen. 
 
Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 
Gelijktijdig gebruik van andere stoffen die de werking van het centraal 
zenuwstelsel onderdrukken, zal naar verwachting het effect van 
dexmedetomidine versterken en de dosis dient derhalve te worden aangepast. 
In combinatie met dexmedetomidine dienen anticholinergica met de nodige 
voorzichtigheid te worden gebruikt. Indien na het gebruik van dexmedetomidine 
atipamezole wordt toegediend, dan worden de effecten hierdoor snel ongedaan 
gemaakt, waardoor de herstelperiode kan worden verkort. Gewoonlijk zijn 
honden en katten na 15 minuten weer wakker en staan ze weer. 
Katten: Na gelijktijdige intramusculaire toediening van 40 microgram 
dexmedetomidine per kg lichaamsgewicht en 5 mg ketamine per kg 
lichaamsgewicht aan katten, verdubbelde de maximumconcentratie 
dexmedetomidine, maar er was geen effect op de Tmax. De gemiddelde 
eliminatiehalfwaardetijd van dexmedetomidine nam toe tot 1,6 uur en de totale 
blootstelling (AUC) nam toe met 50%.  
  
Indien tegelijkertijd een dosis van 10 mg ketamine per kg lichaamsgewicht wordt 
toegepast samen met 40 microgram dexmedetomidine per kg lichaamsgewicht, 
kan dit tachycardie veroorzaken.  
Atipamezole zorgt niet voor omkering van het effect van ketamine. 

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota) 
Honden:  
In geval van een overdosis of als de effecten van dexmedetomidine mogelijk 
levensbedreigend worden, is atipamezole de geëigende antagonist. De juiste 
dosering atipamezole is 10 keer de initiële dosis van dexmedetomidine 
(microgram/kg lichaamsgewicht of microgram/vierkante meter lichaamsoppervlak). 
Het te gebruiken dosisvolume atipamezole bij een concentratie van 5 mg/ml is 
gelijk aan het dosisvolume Cepedex 0,5 mg/ml dat aan de hond is toegediend, 
ongeacht de toedieningsweg van Cepedex. 

Katten:  
In geval van een overdosis of als de effecten van dexmedetomidine mogelijk 
levensbedreigend worden, is atipamezole de geëigende antagonist, toegediend 
als intramusculaire injectie in de volgende dosis: 5 keer de initiële dosis 
dexmedetomidine in microgram/kg lichaamsgewicht. Het te gebruiken 
dosisvolume atipamezole bij een concentratie van 5 mg/ml is de helft (1/2) 
van het volume Cepedex 0,5 mg/ml dat aan de kat is toegediend. 
 
Na een gelijktijdige blootstelling aan een overdosis dexmedetomidine (3 keer  
de aanbevolen dosis) en 15 mg ketamine per kg lichaamsgewicht, kan een 
aanbevolen dosis atipamezole worden toegediend voor omkering van de 
effecten van dexmedetomidine.  

Onverenigbaarheden: 
Geen bekend.
Dexmedetomidine kan gedurende ten minste twee uur in dezelfde injectiespuit 
worden gecombineerd met butorphanol en ketamine. 

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN 
VAN NIET GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE 
RESTANTEN HIERVAN  
Vraag uw dierenarts of apotheker hoe u medicijnen moet wegdoen die niet 
langer nodig zijn. Deze maatregelen zullen helpen het milieu te beschermen.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR 
HET LAATST IS HERZIEN 
25/11/2019

NL: REG NL 119069 -UDD
BE: V423285
EU/2/16/200/005-006

OVERIGE INFORMATIE
Kleurloze glazen flacons type I van 5 ml, 10 ml en 20 ml afgesloten met een 
rubberen stop van bromobutyl en aluminium deksel in een kartonnen doos. 
Verpakkingsgrootten per kartonnen doos: 
1 flacon van 5 ml 
1 of 5 flacons van 10 ml 
1 flacon van 20 ml 
 
Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden 
gebracht. 
 
Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met 
de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in 
de handel brengen. 

Cepedex 0,5 mg/ml 
DEXMEDETOMIDINHYDROCHLORID 0,5 MG/ML INJEKTIONSLÖSUNG FÜR HUNDE UND KATZEN

GEBRAUCHSINFORMATION
NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, 
WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FÜR DIE 
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH  
Ostlandring 13 
D-31303 Burgdorf 
Deutschland  

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS  
Cepedex 0,5 mg/ml Injektionslösung für Hunde und Katzen.
Dexmedetomidinhydrochlorid 
 
WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE 
Wirkstoff: 
Dexmedetomidinhydrochlorid    0,5 mg 
(entsprechend Dexmedetomidin 0,42 mg) 
Sonstige Bestandteile: 
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)  1,6 mg 
Propyl-4-hydroxybenzoat   0,2 mg 
Klare, farblose Injektionslösung. 

ANWENDUNGSGEBIETE 
Nicht-invasive, leicht bis mäßig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen bei 
Hunden oder Katzen, die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern. 
Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von 
Butorphanol für medizinische und kleinere chirurgische Eingriffe. Prämedikation 
vor der Einleitung und zur Aufrechterhaltung einer Vollnarkose bei Hunden 
und Katzen. 

GEGENANZEIGEN  
Nicht anwenden bei Tieren mit Herzkreislauferkrankungen. 
Nicht anwenden bei Tieren mit schweren systemischen Erkrankungen oder 
bei moribunden Tieren. Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit 
gegenüber 
dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der Hilfsstoffe. 

NEBENWIRKUNGEN 
Aufgrund seiner α2-adrenergen Wirkung senkt Dexmedetomidin die 
Herzfrequenz und Körpertemperatur.  
Bei einigen Hunden und Katzen kann ein Abfall der Atemfrequenz auftreten. 
In seltenen Fällen wurden Lungenödeme beobachtet. Der Blutdruck steigt 
zunächst an und fällt dann auf normale bis subnormale Werte. Aufgrund der 
peripheren Vasokonstriktion und der dadurch mangelhaften venösen 
Durchblutung kann es bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung zu einer 
blassen und/oder bläulichen Verfärbung der Schleimhäute kommen.  
5-10 Minuten nach der Injektion kann Erbrechen auftreten. Einige Hunde und 
Katzen erbrechen möglicherweise zum Zeitpunkt des Aufwachens. 
Während der Sedierung kann es zu Muskelzittern kommen. 
Während der Sedierung kann es zu Hornhauttrübungen kommen (siehe auch 
den Abschnitt „Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei 
Tieren“). 
Wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander mit einem Abstand von 
10 Minuten angewendet werden, können bei Katzen gelegentlich AV-Blocks 
oder Extrasystolen auftreten. Zu erwartende Wirkungen auf die Atmung sind 
Bradypnoe, intermittierender Atemrhythmus, Hypoventilation und Apnoe. 
In klinischen Studien war das Auftreten von Hypoxämie häufig, speziell 
innerhalb der ersten 15 Minuten der Dexmedetomidin-Ketamin-Anästhesie. 
Nach einer solchen Anwendung wurden Erbrechen, Hypothermie und 
Nervosität beobachtet. 
Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol bei Hunden gemeinsam angewendet 
werden, können Bradypnoe, Tachypnoe, ein unregelmäßiges Atemmuster 
(20-30 Sek. Apnoe gefolgt von schneller Atmung), Hypoxämie, 
Muskelzuckungen, Muskeltremor, Beinbewegungen, Exzitation, vermehrte 
Speichelsekretion, Würgen, Erbrechen, Urinieren, Hautrötung, ein plötzlicher 
Weckeffekt oder eine prolongierte Sedierung auftreten.

Über Brady- und Tachyarrhythmie wurde berichtet. Diese können als 
Begleiterscheinungen eine profunde Sinusbradykardie, AV-Blocks ersten  
und zweiten Grades, Sinusknotenausfälle oder -pausen sowie atriale, 
supraventrikuläre oder ventrikuläre Extrasystolen mit sich bringen. 
Wenn Dexmedetomidin als Prämedikation bei Hunden eingesetzt wird, können 
Bradypnoe, Tachypnoe und Erbrechen auftreten. Über Brady- und 
Tachyarrhythmie einschließlich profunder Sinusbradykardie, AV-Block ersten 
und zweiten Grades und Sinusknotenblockade wurde berichtet. In seltenen 
Fällen können supraventrikuläre und ventrikuläre Extrasystolen, Sinuspausen 
und AV-Blocks dritten Grades beobachtet werden. 
Wenn Dexmedetomidin als Prämedikation bei Katzen eingesetzt wird, können 
Erbrechen, Würgen, Zyanose und niedrige Körpertemperatur auftreten. Die 
intramuskuläre Verabreichung einer Dosis von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von 
Ketamin oder Propofol) führt häufig zu Bradykardie und Sinusarrhythmie, 
gelegentlich zum AV-Block ersten Grades und selten zu supraventrikulären 
Extrasystolen, atrialem Bigeminus, Sinuspausen, AV-Blocks zweiten Grades 
oder Extrasystolen/Ersatzrhythmen.

Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaßen 
definiert:
- Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschließlich  
 Einzelfallberichte).
Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht 
in der Packungsbeilage aufgeführt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder 
Apotheker mit. 

ZIELTIERART
Hunde und katzen.

DOSIERUNG FÜR JEDE TIERART, ART UND 
DAUER DER ANWENDUNG
- Hund: Zur intravenösen oder intramuskulären Injektion 
- Katze: Zur intramuskulären Injektion 
Dieses Tierarzneimittel ist nicht zur mehrmaligen Anwendung bestimmt. 
Dexmedetomidin, Butorphanol und/oder Ketamin können in der derselben 
Spritze gemeinsam verwendet werden, da sie sich als kompatible Arzneimittel 
erwiesen haben. 
Es werden die folgenden Dosierungen empfohlen: 

Dosierung
Hunde: 
Die Dosierung für Dexmedetomidin richtet sich nach der Größe der 
Körperoberfläche. 
Für nicht-invasive, leicht bis mäßig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen, 
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern: 
Intravenös: bis 375 Mikrogramm/m2 Körperoberfläche. 
Intramuskulär: bis 500 Mikrogramm/m2 Körperoberfläche. 
Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Butorphanol (0,1 mg/kg) zur tiefen 
Sedierung und Analgesie beträgt die intramuskuläre Dosis von 
Dexmedetomidin 300 Mikrogramm/m2 Körperoberfläche. 
Die Dosis für die Prämedikation mit Dexmedetomidin beträgt 125-375  
Mikrogramm/m2 Körperoberfläche, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung 
für Eingriffe, die eine Narkose erfordern. Die Dosierung muss der Art der 
Operation, der Länge des Eingriffs und dem Temperament des Patienten 
angepasst werden. 
Die gleichzeitige Gabe von Dexmedetomidin und Butorphanol führt bei Hunden 
spätestens 15 Minuten nach Verabreichung zu Anzeichen einer Sedierung und 
Analgesie. Maximale Sedation und Analgesie treten 30 Minuten nach 
Verabreichung ein. Die Sedation hält mindestens 120 Minuten nach 
Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minuten. Eine spontane 
Erholung tritt innerhalb von 3 Stunden ein. 
Eine Prämedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosis des zur  

Narkoseeinleitung verwendeten Arzneimittels signifikant und reduziert den 
Bedarf an für die Aufrechterhaltung der Narkose benötigten Inhalationsnarkotika. 
In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol und Thiopental um 30 
% bzw. 60 % verringert. Alle für die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der 
Narkose verwendeten Anästhetika sollten bis zur gewünschten Wirkung 
verabreicht werden. In einer klinischen Studie hat Dexmedetomidin zu einer 
postoperativen Analgesie für 0,5-4 Stunden beigetragen. Die Dauer hängt 
jedoch von einer Vielzahl von Variablen ab und eine weitere Analgesie sollte 
von einer klinischen Beurteilung abhängig gemacht werden. Die Dosierung 
entsprechend dem Körpergewicht ist den folgenden Tabellen zu entnehmen. 
Die Verwendung einer entsprechend graduierten Spritze wird empfohlen, um 
bei der Verabreichung kleiner Mengen eine genaue Dosierung zu gewährleisten.  

*nur intramuskulär 

Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol 

V
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Hond gewicht 
(kg) 

Dexmedetomidine 
300 mcg/m2 intramusculair

(mcg/kg)                    (ml)   

2-3 24 0,12 

3,1-4 23 0,16 

4,1-5 22,2 0,2 

5,1-10 16,7 0,25 

10,1-13 13 0,3 

13,1-15 12,5 0,35 

15,1-20 11,4 0,4 

20,1-25 11,1 0,5 

25,1-30 10 0,55 

30,1-33 9,5 0,6 

33,1-37 9,3 0,65 

37,1-45 8,5 0,7 

45,1-50 8,4 0,8 

50,1-55 8,1 0,85 

55,1-60 7,8 0,9 

60,1-65 7,6 0,95 

65,1-70 7,4 1 

70,1-80 7,3 1,1 

>80 7 1,2

Kat Gewicht 
(kg) 

Dexmedetomidine 
40 mcg/kg intramusculair

(mcg/kg)                          (ml)

1-2 40 0,1 

2,1-3 40 0,2 
3,1-4 40 0,3 
4,1-6 40 0,4 
6,1-7 40 0,5 

7,1-8 40 0,6 

8,1-10  40 0,7  

Hunde gewicht 
(kg) 

Dexmedetomidine 
300 mcg/m2 intramuskulär 
(mcg/kg)                      (ml)                    

2-3 24 0,12 

3,1-4 23 0,16 

4,1-5 22,2 0,2 

5,1-10 16,7 0,25 

10,1-13 13 0,3 

13,1-15 12,5 0,35 

15,1-20 11,4 0,4 

20,1-25 11,1 0,5 

25,1-30 10 0,55 

30,1-33 9,5 0,6 

33,1-37 9,3 0,65 

37,1-45 8,5 0,7 

45,1-50 8,4 0,8 

50,1-55 8,1 0,85 

55,1-60 7,8 0,9 

60,1-65 7,6 0,95 

65,1-70 7,4 1 

70,1-80 7,3 1,1 

>80 7 1,2

Hunde 
gewicht (kg) 

Dexmedetomidine 
125 mcg/m2 

(mcg/kg)            (ml)

Dexmedetomidine 
375 mcg/m2 

(mcg/kg)              (ml)

Dexmedetomidine 
500 mcg/m2* 

(mcg/kg)         (ml) 

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15 
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2 
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3 
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4 
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5 
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6 
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7 
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8 
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9 
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0 
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1 
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2 
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3 
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4 
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5 
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6 
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7 
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8 

>80  2,9                  0,47   8,7                  1,42  12                    1,9

Hond 
gewicht (kg) 

Dexmedetomidine 
125 mcg/m2 

(mcg/kg)            (ml)

Dexmedetomidine 
375 mcg/m2 

(mcg/kg)              (ml)

Dexmedetomidine 
500 mcg/m2* 

(mcg/kg)         (ml) 

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15 
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2 
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3 
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4 
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5 
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6 
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7 
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8 
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9 
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0 
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1 
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2 
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3 
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4 
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5 
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6 
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7 
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8 

>80  2,9                  0,47   8,7                  1,42  12                    1,9



Katzen: 
Die Dosierung für Katzen beträgt bei nichtinvasiven, leicht bis mäßig 
schmerzhaften Eingriffen und Untersuchungen, die eine Ruhigstellung, Sedierung 
und Analgesie erfordern, 40 Mikrogramm Dexmedetomidinhydrochlorid/kg KGW, 
was einem Dosisvolumen von 0,08 ml Cepedex/kg KGW entspricht.  
Eine Prämedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosis des zur 
Narkoseeinleitung verwendeten Arzneimittels signifikant und reduziert den 
Bedarf an für die Aufrechterhaltung der Narkose benötigten 
Inhalationsnarkotika. In einer klinischen Studie wurde der Bedarf an Propofol 
um 50 % verringert. Alle für die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der 
Narkose verwendeten Arzneimittel sollten bis zur gewünschten Wirkung 
verabreicht werden.  
Die Narkose kann 10 Minuten nach der Prämedikation durch intramuskuläre 
Gabe einer Zieldosis von 5 mg Ketamin/kg Körpergewicht oder durch 
intravenöse Gabe von Propofol nach Wirkung dosiert, eingeleitet werden. 
Die Dosierung für Katzen wird in der folgenden Tabelle dargestellt: 

HINWEISE FÜR DIE RICHTIGE ANWENDUNG  
Die sedierenden und analgetischen Wirkungen treten innerhalb von 15 Minuten 
nach Verabreichung ein und halten bis zu 60 Minuten an. Die Sedation kann 
mit Atipamezol aufgehoben werden (siehe Abschnitt 12 über „Überdosierung“). 
Atipamezol sollte fühestens 30 Minuten nach der Gabe von Ketamin 
verabreicht werden. 
Der Stopfen kann ohne Beeinträchtigung der Sicherheit bis zu 100-mal  
durchstochen werden.  

WARTEZEIT 
Nicht zutreffend. 
 
BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE 
Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren. 
Haltbarkeit nach Anbruch des Behältnisses: 56 Tage. 
Dieses Tierarzneimittel erfordert keine besonderen Lagerungsbedingungen. 
Das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf der Umhüllung angegebenen 
Verfalldatums nicht mehr verwenden. 
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. 

BESONDERE WARNHINWEISE 
Besondere Warnhinweise 
Es liegen keine Untersuchungen vor zur Anwendung bei jungen Hunden 
unter 16 Wochen sowie jungen Katzen unter 12 Wochen vor. 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei Tieren:
Behandelte Tiere sollten bei gleich bleibender Umgebungstemperatur sowohl 
während des Eingriffs/der Untersuchung als auch während der Aufwachphase 
bei konstanten Temperaturen gleichmäßig warm gehalten werden.  
Den Tieren sollte in den 12 Stunden vor der Verabreichung von Cepedex kein 
Futter gegeben werden. 
Wasser kann jedoch angeboten werden. 
Nach der Behandlung sollte dem Tier erst wieder Wasser und Futter gegeben 
werden, wenn es fähig ist, zu schlucken. 
Während der Sedierung können Hornhauttrübungen auftreten. Die Augen 
sollten daher durch eine geeignete Augensalbe geschützt werden. 
Bei älteren Tieren ist Dexmedetomidin mit Vorsicht zu verwenden. 
Die Sicherheit von Dexmedetomidin wurde bislang nicht bei männlichen 
Zuchttieren untersucht. Nervösen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte 
vor Behandlungsbeginn die Gelegenheit gegeben werden, sich zu beruhigen. 
Atem- und Herzfunktionen sollten häufig und regelmäßig überwacht werden. 
Eine Pulsoximetrie kann für die Überwachung hilfreich sein, ist aber nicht 
essenziell. Geräte für eine manuelle Beatmung sollten im Falle einer Atemnot 
oder Apnoe verfügbar sein, wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander 
angewendet werden, um bei Katzen die Narkose einzuleiten. 

Ferner ist es ratsam, Sauerstoff griffbereit zu haben, falls eine Hypoxämie 
festgestellt wird oder der Verdacht darauf besteht. 
Kranke und geschwächte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und 
Aufrechterhaltung einer Vollnarkose mit Ketamin nur nach einer 
Risiko-Nutzen-Analyse mit Dexmedetomidin als Prämedikation behandelt werden. 
Die Verwendung von Dexmedetomidin zur Prämedikation bei Hunden und 
Katzen verringert die Menge des für die Narkoseeinleitung erforderlichen 
Arzneimittels signifikant. Die intravenöse Anwendung des zur Narkoseeinleitung 
verwendeten Arzneimittels sollte vorsichtig und entsprechend der Wirkung 
erfolgen. Die Menge der für die Aufrechterhaltung der Narkose erforderlichen 
Inhalationsnarkotika kann auch reduziert werden.  
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender: 
Dexmedetomidin ist ein Beruhigungs- und Schlafmittel. Es sollte darauf 
geachtet werden, dass es zu keiner Selbtsinjektion kommt. Im Falle einer 
versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion muss unverzüglich ein Arzt 
aufgesucht und diesem die Packungsbeilage gezeigt werden. SETZEN SIE 
SICH JEDOCH NICHT SELBST ANS STEUER, da eine beruhigende Wirkung 
und Blutdruckschwankungen eintreten können. 
Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht 
handhaben, um eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer 
versehentlichen systemischen Exposition zu uterinen Kontraktionen und zu 
einem Blutdruckabfall beim Fötus kommen kann.  
Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhäuten; die 
Verwendung undurchlässiger Schutzhandschuhe wird empfohlen. Sollte es zu 
einem Kontakt mit Haut oder Schleimhäuten gekommen sein, die betroffenen 
Hautstellen sofort mit reichlich Wasser abspülen und kontaminierte Kleidung, 
die direkten Kontakt mit der Haut hat, ausziehen. Bei Augenkontakt mit viel 
Wasser ausgiebig spülen. Beim Auftreten von Beschwerden einen Arzt 
aufsuchen. 
Personen mit einer bekannten Überempfindlichkeit auf die arzneilich wirksame 
Substanz oder die in dem Präparat enthaltenen Hilfsstoffe sollten beim Umgang 
mit dem Präparat vorsichtig sein. 
Hinweis für Ärzte: Cepedex ist ein α2-Adrenorezeptor-Agonist, Beschwerden 
nach der Einnahme können klinische Symptome wie eine dosisabhängige 
Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie, Mundtrockenheit und 
Hyperglykämie sein. Auch von ventrikulären Arrhythmien wurde berichtet. 
Es empfiehlt sich eine symptomatische Behandlung der respiratorischen und 
hämodynamischen Beschwerden. Der spezifische α2-Adrenozeptor-Antagonist, 
Atipamezol, der für die Anwendung bei Tieren zugelassen ist, wurde bislang 
beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von 
Dexmedetomidininduzierten Wirkungen eingesetzt. 
 
Anwendung während der Trächtigkeit und Laktation: 
Die Sicherheit von Dexmedetomidin wurde bislang nicht bei trächtigen oder 
laktierenden Tieren untersucht. Daher wird der Einsatz des Tierarzneimittels 
während der Trächtigkeit und Laktation nicht empfohlen. 
 
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere 
Wechselwirkungen:
Bei Gabe von anderen zentralnervöse Funktionen unterdrückenden Substanzen 
ist mit einer Wirkungsverstärkung von Dexmedetomidin zu rechnen, die daher 
eine Dosisanpassung erforderlich machen kann. Anticholinergika sollten bei 
Gabe von Dexmedetomidin mit Vorsicht angewendet werden. Die Verabreichung 
von Atipamezol nach Dexmedetomidin kehrt die Wirkungen rasch um und 
verkürzt so die Wiederherstellungsphase. Hunde und Katzen wachen 
normalerweise innerhalb von 15 Minuten auf und stehen wieder. 
Katzen: Nach der intramuskulären Verabreichung von 40 Mikrogramm 
Dexmedetomidin/kg. 
Körpergewicht gleichzeitig mit 5 mg Ketamin/kg Körpergewicht bei Katzen 
stieg die maximale Konzentration an Dexmedetomidin auf das Doppelte an, 
jedoch ohne Auswirkung auf Tmax. Die durchschnittliche 
Eliminationshalbwertzeit von Dexmedetomidin stieg auf 1,6 h und die 
Gesamtexposition (AUC) erhöhte sich um 50 %. 
Eine gleichzeitige Gabe von 10 mg Ketamin/kg mit 40 Mikrogramm 
Dexmedetomidin/kg kann zu Tachykardie führen.  
Atipamezol macht die Wirkung von Ketamin nicht rückgängig. 

Überdosierung (Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel) 
Hunde: 
Für den Fall einer Überdosierung oder bei einer möglicherweise 
lebensbedrohlichen Wirkung von Dexmedetomidin beträgt die entsprechende 
Dosis Atipamezol das 10-Fache der Initialdosis von Dexmedetomidin (in 
Mikrogramm/kg Körpergewicht oder Mikrogramm/m2 Körperoberfläche).  
Das zu verwendende Dosisvolumen an Atipamizol bei einer Konzentration von 
5 mg/ml entspricht dem Dosisvolumen an Cepedex, das dem Hund verabreicht 
wurde, unabhängig von der Art der Anwendung von Cepedex.  
Katzen:
Für den Fall einer Überdosierung oder bei einer möglicherweise 

lebensbedrohlichen Wirkung von Dexmedetomidin ist der entsprechende 
Antagonist, Atipamezol, in folgender Dosierung als intramuskuläre Injektion zu 
verabreichen:das 5-Fache der Initialdosis von Dexmedetomidin in Mikrogramm/
kg Körpergewicht. Das der Katze zu verabreichende Dosisvolumen an 
Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von 5 mg/ml der Hälfte (1/2) des 
Dosisvolumens an Cepedex von 0,5 mg/ml. 
Wurden Katzen gleichzeitig einer Überdosis von Dexmedetomidin (3-fache 
empfohlene Dosis) und 15 mg Ketamin/kg ausgesetzt, kann Atipamezol in der 
empfohlenen Dosis verabreicht werden, um die durch Dexmedetomidin 
hervorgerufenen Wirkungen aufzuheben. 
 
Inkompatibilitäten:
Keine bekannt. Dexmedetomidin ist mit Butorphanol und Ketamin in derselben 
Spritze für mindestens zwei Stunden kompatibel. 

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ENTSORGUNG VON 
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON 
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH 
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel 
zu entsorgen sind. Diese Maßnahmen sollten dem Umweltschutz dienen. 

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE 
25/11/2019

NL: REG NL 119069 -UDD
BE: V423285
EU/2/16/200/005-006

WEITERE ANGABEN 
Farblose Typ I-Durchstechflasche aus Glas mit 5 ml, 10 ml und 20 ml mit 
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschluss in einem Umkarton. 
 
Packungsgrößen der Umkartons: 
1 Durchstechflasche mit 5 ml 
1 oder 5 Durchstechflaschen mit je 10 ml 
1 Durchstechflasche mit 20 ml 
 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in Verkehr gebracht. 
 
Falls weitere Informationen über das Tierarzneimittel gewünscht werden, 
setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers 
in Verbindung. 

Cepedex 0,5 mg/ml 
CHLORHYDRATE DE DEXMÉDÉTOMIDINE 0,5 MG/ML SOLUTION INJECTABLE POUR CHIENS ET CHATS  

NOTICE 
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR 
LE MARCHÉ ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION 
RESPONSABLE DE LA LIBÉRATION DES LOTS, SI DIFFÉRENT 

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH  
Ostlandring 13 
D-31303 Burgdorf 
Allemagne  

DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE  
Cepedex 0,5 mg/ml solution injectable pour chiens et chats 
chlorhydrate de dexmédétomidine 

LISTE DE LA SUBSTANCE ACTIVE ET D’AUTRES INGRÉDIENTS
1 ml Substance active: 
Chlorhydrate de dexmédétomidine   0,5 mg 
(soit dexmédétomidine 0,42 mg)  
Excipient(s): 
Parahydroxybenzoate de méthyle (E 218)  1,6 mg 
Parahydroxybenzoate de propyle   0,2 mg 
Solution injectable limpide et incolore.

INDICATION(S)  
Chiens et chats : Procédures et examens non invasifs, engendrant une douleur 
faible à modérée, et qui nécessitent une contention, une sédation et une 
analgésie. 
Chiens : Sédation et analgésie profondes, en association avec le butorphanol 
dans le cadre de procédures médicales et chirurgicales mineures.  
Chats et chiens : Prémédication avant induction et entretien d’une anesthésie 
générale. 

CONTRE-INDICATIONS 
Ne pas utiliser chez les animaux présentant des troubles cardiovasculaires. 
Ne pas utiliser chez les animaux présentant une affection systémique sévère 
ou chez les animaux mourants.  
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité connue au principe actif ou à l’un 
des excipients. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
Compte tenu de son activité α2-adrénergique, la dexmédétomidine provoque 
une diminution de la fréquence cardiaque et de la température corporelle.  
Chez certains chiens et chats, une diminution de la fréquence respiratoire peut 
survenir. De rares cas d’œdème pulmonaire ont été rapportés. La pression 
artérielle commence par augmenter, puis se normalise ou atteint des valeurs 
inférieures à la normale. Compte tenu de la vasoconstriction périphérique et de 
la désaturation veineuse chez un animal présentant une oxygénation artérielle 
normale, une pâleur et/ou une cyanose des muqueuses peuvent être observées. 
Des vomissements peuvent se produire 5 à 10 minutes après l’injection. 
Certains chiens et certains chats peuvent également vomir au réveil. 
Des tremblements musculaires peuvent survenir au cours de la sédation. 
Des opacités cornéennes peuvent apparaître pendant la sédation (voir 
également la rubrique « Précautions particulières d’emploi chez l’animal »). 
En cas de prise séquentielle de dexmédétomidine et de kétamine, sur un 
intervalle de 10 minutes, les chats peuvent parfois présenter un bloc 
auriculo-ventriculaire ou une extrasystole. Les effets respiratoires attendus sont 
la bradypnée, un rythme respiratoire intermittent, l’hypoventilation et l’apnée. 
Lors des essais cliniques, l’incidence des cas d’hypoxémie a été fréquente, en 
particulier dans les 15 premières minutes suivant l’anesthésie à la 
dexmédétomidine-kétamine. Des vomissements, une hypothermie et des cas 
de nervosité ont été signalés après ce type d’administration.  
Lorsque la dexmédétomidine et le butorphanol sont utilisés simultanément 
chez le chien, les effets suivants peuvent apparaître : bradypnée, tachypnée, 
rythme respiratoire intermittent (20 à 30 s d’apnée suivies de plusieurs 
respirations rapides), hypoxémie, secousses, tremblements musculaires ou 
mouvements de pédalage, excitation, ptyalisme, nausées, vomissements, 
miction, érythème, éveil soudain ou sédation prolongée. 

Des cas de bradycardie et de tachyarythmie ont été signalés. Ces derniers 
peuvent inclure une bradycardie sinusale profonde, des blocs 
auriculo-ventriculaires du premier et du second degré, un arrêt sinusal, ainsi 
que des extrasystoles auriculaires, supraventriculaires, et ventriculaires. 
Lorsque la dexmédétomidine est utilisée en prémédication chez le chien, les 
effets suivants peuvent apparaître : bradypnée, tachypnée ou vomissements. 
Des cas de bradycardie et de tachyarythmie ont été signalés. Ces derniers 
peuvent inclure une bradycardie sinusale profonde, des blocs 
auriculoventriculaires du premier et du second degré, ainsi qu’un arrêt sinusal. 
Des complexes supraventriculaire, une extrasystole ventriculaire, une pause 
sinusale et des blocs auriculoventriculaires du troisième degré ont été observés 
dans de rares cas. 
Lorsque la dexmédétomidine est utilisée comme prémédication chez le chat, 
des vomissements, des nausées, une pâleur des muqueuses et une 
température corporelle basse peuvent apparaître. Un dosage intramusculaire 
de 40 microgrammes/kg (suivi de kétamine ou de propofol) entraîne 
fréquemment une bradycardie sinusale et une arythmie sinusale, entrainant 
occasionnellement un bloc auriculoventriculaire du 1er degré, mais ne 
conduisant que rarement à des dépolarisations supraventriculaires 
prématurées, à un bigéminisme atrial, à des pauses sinusales, à un bloc 
auriculoventriculaire du 2nd degré ou à des battements / rythmes 
d’échappement. 

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit:
- très fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 Animaux traités)
- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- très rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les  
   cas isolés)
Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autres effets ne figurant 
pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.

ESPÈCE(S) CIBLE(S) 
Chiens et chats. 

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPÈCE, VOIE(S) ET MODE 
D’ADMINISTRATION 
Ce médicament vétérinaire est destiné aux animaux suivants : 
- Chiens : voie intraveineuse ou intramusculaire 
- Chats : voie intramusculaire  
Ce médicament vétérinaire n’est pas censé être injecté en plusieurs fois.  
La dexmédétomidinepeut être mélangée avec du butorphanol et/ou de la 
kétamine dans la même seringue, leur compatibilité pharmaceutique ayant 
été démontrée. Les posologies recommandées sont les suivantes : 

Chiens : 
Les doses de dexmédétomidine sont fonction de la surface corporelle : 
En cas d’examens et de procédures non invasifs, induisant une douleur légère 
à modérée et nécessitant une contention, une sédation et une analgésie : 
Intraveineuse : jusqu’à 375 microgrammes/mètre carré de surface corporelle 
Intramusculaire : jusqu’à 500 microgrammes/mètre carré de surface corporelle 
Lorsque ce produit est administré avec du butorphanol (0,1 mg/kg) en vue de 
la sédation et de l’analgésie profondes, la dose intramusculaire de 
dexmédétomidine est de 300 microgrammes/m² de surface corporelle.  
La posologie de la dexmédétomidine en prémédication est de 125 - 375 
microgrammes/m² de surface corporelle, administrés 20 minutes avant 
induction dans le cadre des procédures nécessitant une anesthésie. 
La posologie doit être adaptée au type d’intervention, à la durée de la 
procédure et au tempérament du patient. 
L’utilisation simultanée de dexmédétomidine et de butorphanol entraîne une 
sédation et une analgésie dont les effets apparaissent dans les 15 minutes 
après administration. Les effets sédatifs et analgésiques sont maximaux 30 
minutes après l’administration et se maintiennent respectivement jusqu’à 120 
minutes et 90 minutes après l’administration. On observe un réveil spontané 
dans les 3 heures. 

L’utilisation de la dexmédétomidine comme prémédication réduit 
significativement la posologie de l’agent d’induction nécessaire, ainsi que celle 
de l’anesthésique volatil utilisé pour maintenir l’anesthésie. Lors d’une étude 
clinique, les doses de propofol et de thiopental requises ont été respectivement 
réduites de 30 % et de 60 %. Tous les agents anesthésiques utilisés pour 
l’induction ou le maintien de l’anesthésie doivent être administrés jusqu’à 
obtention de l’effet escompté. Une autre étude clinique a montré que la 
dexmédétomidine contribuait à une analgésie postopératoire de 0,5 à 4 heures. 
Toutefois, cette durée dépend d’un certain nombre de variables. Une dose 
d’analgésique supplémentaire peut donc être administre, conformément à 
l’avis médical. 
Les tableaux suivants répertorient les posologies correspondantes en fonction 
du poids vif. Afin de garantir un dosage précis lors de l’administration de petits 
volumes, il est recommandé d’utiliser une seringue graduée. 

* uniquement par voie intramusculaire  

Pour la sédation et l’analgésie profondes, en association avec le butorphanol 

Chats : 
La dose pour les chats est de 40 microgrammes de chlorhydrate de 
dexmédétomidine /kg, équivalant en volume à 0,08 ml de Cepedex/kg, dans le 
cadre de procédures et d’examens non invasifs, engendrant une douleur faible 
à modérée, et nécessitant une contention, une sédation et une analgésie. Le 
même dosage s’applique quand la dexmédétomidine est utilisée dans le cadre 
d’une prémédication chez le chat. La prémédication avec la dexmédétomidine 
réduit significativement la dose de l’agent d’induction nécessaire ainsi que les 
besoins en anesthésique volatil pour l’entretien de l’anesthésie. 
Dans une étude clinique, il a été montré que les besoins en propofol étaient 
réduits de 50%. L’administration de tous les agents anesthésiques pour 
l’induction ou l’entretien de l’anesthésie devrait se faire jusqu’à l’obtention  
de l’effet souhaité.  
L’anesthésie peut être induite 10 minutes après la prémédication via l’injection 
par voie intramusculaire d’une dose de 5 mg de kétamine/kg de poids vif ou 
par l’administration intraveineuse de propofol jusqu’à l’obtention de l’effet 
souhaité. Les posologies pour les chats sont présentées dans le tableau 
suivant : 

CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE 
Les effets sédatifs et analgésiques escomptés apparaissent dans les 15 
minutes suivant l’administration et se maintiennent jusqu’à 60 minutes après 
l’administration. La sédation peut être levée par l’administration d’atipamézole 
(voir rubrique 12 « Surdosage »). L’atipamézole ne doit pas être administré dans 
les 30 minutes suivant l’administration de kétamine. 
Le bouchon peut être percé jusqu’à 100 fois en toute sécurité. 

TEMPS D’ATTENTE  
Sans objet. 
 
CONDITIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.  
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 
56 jours. Pas de précautions particulières de conservation.  
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire après la date de péremption figurant 
sur l’emballage après la mention EXP.  
La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué. 

MISES EN GARDE PARTICULIÈRES 
Mises en garde particulières :
L’administration de dexmédétomidine à des chiots de moins de 16 semaines et 
à des chatons de moins de 12 semaines n’a pas été étudiée.  

Précautions particulières d’utilisation chez l’animal :
Les animaux traités doivent être maintenus au chaud et à une température 
constante au cours de la procédure et du réveil.  
Il est recommandé de maintenir les animaux à jeun pendant une période de 
12 heures avant l’administration de Cepedex. De l’eau peut être donnée.  
Après le traitement, les animaux ne doivent recevoir ni de l’eau ni des aliments 
tant qu’ils ne sont pas capables d’avaler.  
Des opacités cornéennes peuvent apparaître pendant la sédation. Les yeux 
doivent être protégés à l’aide d’un lubrifiant oculaire adéquat. 
À utiliser avec prudence chez les animaux âgés. 
La sécurité de la dexmédétomidine n’a pas été établie chez les mâles destinés 
à la reproduction. Laisser le temps aux animaux nerveux, agressifs ou excités 
de se calmer avant de commencer le traitement. 
Une surveillance fréquente et régulière des fonctions respiratoire et cardiaque 
doit être appliquée. L’oxymétrie de pouls peut s’avérer utile mais n’est pas 
indispensable à une surveillance adéquate. Il faut disposer d’un équipement de 
ventilation manuelle en cas de dépression respiratoire ou d’apnées lorsque la 
dexmédétomidine et la kétamine sont utilisées de manière séquentielle pour 
induire l’anesthésie chez les chats. Il est également conseillé de disposer 
facilement d’oxygène en cas de détection ou de suspicion d’une hypoxémie. 

Les chiens et les chats malades et affaiblis ne doivent recevoir une 
prémédication de dexmédétomidine avant l’induction et le maintien d’une 
anesthésie générale, qu’après une évaluation du rapport bénéfices/risques. 
L’utilisation de la dexmédétomidine comme prémédication chez le chien et le 
chat réduit significativement la posologie du médicament nécessaire pour 
l’induction de l’anesthésie. Le vétérinaire doit être particulièrement vigilant lors 
de l’administration du médicament d’induction par voie intraveineuse, jusqu’à 
obtention de l’effet escompté. La dexmédétomidine permet également de 
diminuer la posologie de l’anesthésique volatil utilisé pour maintenir 
l’anesthésie. 

Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le 
médicament aux animaux :
La dexmédétomidine est un médicament sédatif et somnifère. Des précautions 
sont à prendre pour éviter toute auto-injection.  
En cas d’ingestion ou d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement 
conseil à un médecin et montrez-lui la notice ou l’étiquetage, mais NE 
CONDUISEZ PAS car vous pouvez être confronté à une sédation ou à une 
modification de votre pression sanguine. 
Les femmes enceintes doivent faire preuve d’une prudence particulière 
pendant l’administration du produit afin d’éviter toute auto-injection, car des 
contractions utérines et une réduction de la pression sanguine fœtale peuvent 
survenir après une exposition systémique accidentelle. 
Évitez tout contact avec la peau, les yeux ou les muqueuses. L’usage de gants 
imperméables est conseillé. En cas de contact avec la peau ou les muqueuses, 
rincer immédiatement la peau exposée à grandes eaux et ôtez les vêtements 
contaminés se trouvant en contact direct avec la peau. En cas de contact avec 
les yeux, rincez abondamment à l’eau claire. Si des symptômes surviennent, 
demandez conseil à un médecin. 
Les personnes présentant une hypersensibilité connue à la dexmédétomidine 
ou à l’un des excipients devraient administrer le médicament vétérinaire  
avec précaution. 
Avis aux médecins : Cepedex est un agoniste des récepteurs 
α2-adrénergiques. Les symptômes après absorption incluent : sédation 
dose-dépendante, dépression respiratoire, bradycardie, hypotension, 
sécheresse de la bouche et hyperglycémie. On a signalé également des cas 
d’arythmie ventriculaire. Les symptômes respiratoires et hémodynamiques 
doivent être traités de manière symptomatique. 
L’antagoniste spécifique des l récepteurs α2-adrénergiques, l’atipamézole, 
autorisé pour une utilisation chez les animaux, n’a été utilisé chez l’homme que 
de manière expérimentale pour s’opposer aux effets induits par la 
dexmédétomidine. 

Gravidité et lactation : 
L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de gravidité et 
de lactation chez les espèces cibles. L’utilisation du produit pendant la gravidité 
et la lactation n’est donc pas recommandée. 

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions : 
On s’attend à ce que l’utilisation d’autres substances déprimant le système 
nerveux central renforce les effets de la dexmédétomidine et la dose doit donc 
être ajustée d’une manière adéquate. Les anticholinergiques doivent s’utiliser 
avec prudence en association avec la dexmédétomidine. 
L’administration d’atipamézole après la dexmédétomidine en inverse 
rapidement les effets et raccourcit donc le temps de récupération. 
Normalement, les chiens et les chats se réveillent et se tiennent sur leurs pattes 
au bout de 15 minutes. 
 
Chats : Après l’administration simultanée de 40 microgrammes de 
dexmédétomidine/kg de poids corporel par voie intramusculaire et de 5 mg 
de kétamine/kg de poids corporel, les concentrations maximales de 
dexmédétomidine étaient multipliées par deux mais aucun effet sur la Tmax 
n’était observé. La demi-vie moyenne d’élimination de la dexmédétomidine 
augmentait à 1,6 heure et l’exposition totale (ASC) augmentait de 50 %. 
L’administration simultanée d’une dose de 10 mg de kétamine/kg et de 40 
microgrammes de dexmédétomidine/kg peut induire une tachycardie. 
L’administration d’atipamézole ne permet pas de lever l’effet de la kétamine.  

Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes) : 
Chiens : 
En cas de surdosage ou si les effets de la dexmédétomidine deviennent 
menaçants pour le pronostic vital de l’animal, la dose adéquate d’atipamézole 
équivaut à 10 fois la dose initiale de dexmédétomidine (microgrammes/kg de 
poids corporel ou microgrammes/mètre carré de surface corporelle). A la 
concentration de 5 mg/ml, le volume d’atipamézole à administrer correspond 
au volume de Cepedex 0,5 mg/ml qui a été administré au chien, 
indépendamment de la voie d’administration de Cepedex.  

Chats :  
En cas de surdosage ou si les effets de la dexmédétomidine deviennent 
menaçants pour le pronostic vital de l’animal, l’antagoniste adéquat est 
l’atipamézole, à administrer par injection intramusculaire, à la dose suivante : 
5 fois la dose initiale de dexmédétomidine en microgrammes/kg de poids 
corporel. A la concentration de 5 mg/ml, le volume d’atipamézole à administrer 
correspond à la moitié (1/2) du volume de Cepedex 0,5 mg/ml qui a été 
administré au chat. 
Après l’exposition simultanée à une dose excessive de dexmédétomidine (3 
fois la dose recommandée) et à une dose de 15 mg de kétamine/kg, 
l’atipamézole peut être administré à la posologie recommandée pour lever les 
effets induits par la dexmédétomidine. 

Incompatibilités : 
Aucune connue. 
La dexmédétomidine est compatible avec le butorphanol et la kétamine dans la 
même seringue pendant au moins deux heures. 
 
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES POUR L’ÉLIMINATION DES 
MÉDICAMENTS 
VÉTÉRINAIRES NON UTILISÉS OU DES DECHETS DÉRIVÉS DE CES 
MÉDICAMENTS, LE CAS ÉCHÉANT 
Demandez à votre chirurgien vétérinaire ou votre pharmacien pour savoir 
comment vous débarrasser des médicaments dont vous n’avez plus besoin. 
Ces mesures contribuent à préserver l’environnement. 

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE 
25/11/2019

NL: REG NL 119069 -UDD
BE: V423285
EU/2/16/200/004-005 EN EU/2/16/200/004-006

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 
Flacons en verre incolore de type I, d’une contenance de 5 ml, 10 ml et 20 ml, 
fermés par un bouchon en caoutchouc recouvert de bromobutyle et une 
capsule en aluminium, emballés dans une boîte en carton. 
 
Présentation des cartons : 
1 flacon de 5 ml 
1 ou 5 flacons de 10 ml 
1 flacon de 20 ml 
 
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, 
veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation 
de mise sur le marché. 
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Chiens Poids 
(kg) 

Dexmédétomidine 
300 mcg/m2 par voie intramusculaire  

(mcg/kg)                       (ml)

2-3 24 0,12 

3,1-4 23 0,16 

4,1-5 22,2 0,2 

5,1-10 16,7 0,25 

10,1-13 13 0,3 

13,1-15 12,5 0,35 

15,1-20 11,4 0,4 

20,1-25 11,1 0,5 

25,1-30 10 0,55 

30,1-33 9,5 0,6 

33,1-37 9,3 0,65 

37,1-45 8,5 0,7 

45,1-50 8,4 0,8 

50,1-55 8,1 0,85 

55,1-60 7,8 0,9 

60,1-65 7,6 0,95 

65,1-70 7,4 1 

70,1-80 7,3 1,1 

>80 7 1,2

Chats Poids  
(kg) 

Dexmédétomidine, 
40 mcg/kg voie intramusculaire 

(mcg/kg)                       (ml)

1-2 40 0,1 

2,1-3 40 0,2 
3,1-4 40 0,3 
4,1-6 40 0,4 
6,1-7 40 0,5 

7,1-8 40 0,6 

8,1-10  40 0,7  

Katzen gewicht 
(kg) 

Dexmedetomidine 
40 mcg/kg intramuskulär
(mcg/kg)                       (ml)

1-2 40 0,1 

2,1-3 40 0,2 
3,1-4 40 0,3 
4,1-6 40 0,4 
6,1-7 40 0,5 

7,1-8 40 0,6 

8,1-10  40 0,7  

Chiens 
Poids (kg) 

Dexmédétomidine 
125 mcg/m2 

(mcg/kg)            (ml)

Dexmédétomidine 
375 mcg/m2 

(mcg/kg)             (ml)

Dexmédétomidine 
500 mcg/m2* 

(mcg/kg)         (ml) 

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15 
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2 
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3 
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4 
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5 
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6 
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7 
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8 
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9 
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0 
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1 
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2 
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3 
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4 
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5 
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6 
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7 
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8 

>80  2,9                  0,47   8,7                  1,42  12                    1,9


