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BISLUITER

NAAM EN HET ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VAN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR DE VRIJGIFTE:

GP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Duitsland

VAN HET
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 m
(overeer\komend met dexmedetomidine 0,42 mg)
Hulpstoff

Methy\parahydroxybenzoaat €218 16mg
Propylparahydroxybenzoaat 02mg

INDICATIES
Niet-invasieve, matig tot gemiddeld pijnlike procedures en onderzoeken
waarbij immobilsatie, sedatie en analgesie vereist zijn bij honden en katten.
Diepe sedatie en analgesie bij honden bij geliktidig gebruiik 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 emstige systeemziekten of bij dieren in de
stervensfase.

Niet gebruiken bij bekende
of voor één van de hulpstoffen.

voor het werkzame

BIJWERKINGEN

Op grond van zijn a,-adrenerge werking veroorzaakt dexmedetomidine een
veriaging 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 puimonair
oedeem gemeld

De bloeddruk zal aanvankelik stigen en daama terugkeren tot normaal of
beneden normaal. Als gevolg van perfere vasoconstrictie en veneuze
desaturatie, kan bij normale arteriéle oxygenatie een bleke en/of blauwachtige
verkleuring van de slimviiezen worden waargenomen.

Braken kan optreden 5-10 minuten na injectie.

Sommige honden en Katten kunnen ook braken bij ontwaken uit de narcose.
Tidens sedatie kunnen spiertremoren optreden.

Tidens sedatie kunnen vertroebelingen van het hoornviies 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 bil katten soms een AV-biok of extrasystole optreden.
Te verwachten ademhalingsproblemen zjn bradypneu, een intermitterend
ademhalingspatroon, hypoventiatie en apneu. In Kinisch onderzoek kwam
hypoxemie vaak voor, met name gedurende de eerste 15 minuten van de
anesthesie met dexmedetomidine/ketamine. Na dergelik gebruik zin braken,
hypothermie en nervositeit gerapporteerd.

Wanneer dexmedetomidine en butorphanol bij honden gelijktiidig worden
gebruikt, kunnen de volgende bijwerkingen optreden: bradypneu, tachypneu,
een onregelmatig ademhalingspatroon (20-30 sec. apneu gevolgd door
verscheidene snelle ademhalinger), hypoxernie, 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 -patize en
atriale, supraventriculaire en ventriculaire premature complexen.

Bj 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

L

Aesculaap

In een Kiinisch 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 Kiinisch onderzoek droeg
dexmedetomidine voor 0,5 tot 4 uur bij aan postoperatieve analgesie.
Deze duur is echter afhankeiik van verschillende variabelen. Er dienen
meer analgetica te worden toegediend op basis van Kiinische beoordeling

Katten:
De dosering voor Katten is 40 microgram dexmedetomidine hydrochloriderkg
lichaamsgewicht overeenkomend met een toe te dienen volume van 0,08 m
Cepedex/kg lichaamsgewicht bij toepassing voor niet-invasieve, matig tot
gemiddeld pinlije procedures waarbij immobilisatie, sedatie en analgesie
vereist zijn.
Wanneer dexmedetomidine wordt gebruikt voor premedicatie b Katten, wordt
dezelfde dosis aangehouden. met zal de
benodigde dosering van het inductiemiddel sugnwcam verminderen en zal

de behoefte aan viuchtige anesthetica voor handhaving van de anesthesie
verminderen. In een Kiinisch 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
geinduceerd 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,

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

o i in
Honden:
in geva\ van een overdosws of als de effecten van dexmedetomidine mogelik

antidota)

induceren. Het verdient tevens aanbevehng om zuurstof ter beschikking te
hebben voor het geval e ordt of

fen, is de gesigende antagonist. De juiste
dosering at\pamezcle is 10 keer de initiéle dosis van dexmedetomidine

e voorafgaand aan inductie en
van algehele anestheswe 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 anesthese. Let er tidens het toedienen van intraveneus inductiemiddel
nauwgezet op dat de toediening wordt gestaakt zodra het inductiemiddel
effect heeft. Ock de behoefte aan viuchtige anesthetica voor handhaving van
de anesthesie wordt verminderd.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het
geneesmiddel aan de dieren toedient

Dexmedetomidine is een siaap- en kalmeringsmiddel. Gebruikers dienen
voorzichtig te werk te gaan om zeffinjectie te voorkomen. In geval van

kg of microy te meter lak),
Het te gebruiken dosisvol bij een concentratie van 5 mg/ml is
gelik 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 mogelik
levensbedreigend worden, is atipamezole de geéigende antagonist, toegediend
als intramusculaire niction de volgende dosis: 5 keer de initéle dosis

1t Het te gebruiken
dosisvolume aﬂpamezo\e bij een concentratie van 5 mg/ml is de hefft (1/2)

van het volume Cepedex 0,5 mg/m dat aan de kat is toegediend.

Na een geliktidige blootsteling aan een overdosis dexmedetomidine (3 keer

de aanbevolen dosis) en 15 mg ketamine per kg lichaamsgewicht, kan een
dosis worden voor omkering van de

effecten van dexmedetomidine.

o

zeldzame gevallen worden waargenomen. De hiermee overeenkomende doses op basis van het lichaamsgewicht staan Kat Gewicht Dexmedetomidine accidentele zeffinjectie of orale blootstelling dient onverwijld een arts te worden
Als dexmedetomidine gebruikt wordt als premedicatie bij katten, kunnen weergegeven in de volgende tabellen. Bij toediening van Kleine volumes wordt (kg) 40 meg/kg intramusculair geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond. RIJD ECHTER
braken, kokhalzen, bleke slimvliezen en een lag gebruik van een injectiespuit met een geschikte schaal aanbevolen voor een (meg/kg) (i) NIET zelf omdat er sedatie en veranderingen in de bloeddruk kunnen optreden.
voorkomen. Een intramusculaire dosering van 40 mcg/kg (gevolgd door nauwkeurige dosering. 12 40 01 Zwangere vrouwen dienen extra zorgvuldigheid in acht te nemen bij het
ketamine of propofol) had vaak sinus bradycardie en sinus aritmie tot gevolg, 2 toedienen van het diergeneesmiddel om zelfinjectie te aangezien
i Hond 1-8 40 0,2
werd soms gevolgd door een 1ste graads atrioventriculair blok en werd zelden H g kan leiden tot en
gewicht (kg) 125 meg/m? 375 mog/m* 500 mog/m?* 314 20 03
gevolgd door supraventriculaire premature depolarisaties, atriale bigeminus, mogka) iy {moaka) iy [ i ; ; en verlaagde foetale bloeddruk
sinus pauzes, 2de graads atrioventriculair blok, of “escape” slag = o o o1 o © s 416 40 04 Vermijd contact van huid, ogen of en slimviiezen met het middel. Het gebruik
o o e p e . o 617 m 05 van ondoorlatende handschoenen wordt aanbevolen. In het geval van contact
De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd: o 22 oo = o - o van huid of sljm met het mosten de
- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen 41 & - - - 7.1-8 40 08 gebieden onmiddelijk met een ruime hoeveelheid water worden gewassen en
- Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren) 5110 L o1 196 029 2 04 81-10 0 07 moet de aangetaste Kledij die in direct contact met de huid staat, worden
- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 dieren) 10113 58 0.18 168 038 23 08 verwijderd. In geval het diergeneesmiddel in aanraking is gekomen met de.
- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 beh: dieren) 18115 52 0.15 157 044 2 08 ogen, moeten de ogen uitgebreid worden gespoeld met veel vers water.
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, 49 017 146 051 20 07 AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING Als er symptomen optreden, moet onmiddelijk een arts worden geraadpleegd.
inclusief geisoleerde rapporten) 45 02 134 08 18 08 De verwachte sedatieve en analgetische effecten worden binnen 15 minuten Mensen met een bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel
42 023 126 089 7 08 na toediening bereikt en houden tot 60 minuten na toediening aan of voor één van de hulpstoffen dienen voorzichtig te werk te gaan bij het
Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in 4 025 12 o758 8 1.0 De sedatie kan ongedaan gemaakt worden door toediening van atipamezole toedienen van het diergeneesmiddel
deze bisluiter worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in 39 027 16 081 15 1 (zie rubriek 12 over overdosering). Atipamezole mag niet eerder dan 30 minuten  Advies voor artsen: Cepedex is een a,-adrenerge receptoragonist. Symptomen
kennis te stellen. a7 03 i 09 145 1.2 na de toediening van ketamine toegediend worden. na absorptie kunnen Kinische effecten impliceren, inclusief dosisafhankeljke
as 033 105 08 14 1.8 De stop kan tot 100 keer vellig worden doorgeprikt. sedatie, ademhalingsdepressie, bradycardie, hypotensie, een droge mond en
DOELDIERSOORT 34 035 101 1.06 135 14 hyperglykemie. Er zjn ook gevallen van ventriculaire aritmie gemeld.
Hond en kat. 33 038 98 113 1 15 WACHTTID pi en X 1 dienen te worden
32 04 05 119 128 16 Niet van toepassing. behandeld. De specifieke a,-adrenerg dieis
DOSERING VOOR ELK DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN 31 042 03 1.26 125 i goedgekeurd voor gebruik bij dieren, is bij de mens alleen experimenteel
TOEDIENINGSWEG 3 045 9 1.5 123 18 SPECIALE ENBIJ gebruikt om door dexmedetomidine geinduceerde effecten te neutraliseren,
Het diergeneesmiddel is bedoeld voor 29 047 [ 142 2 1 Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

- 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 e farmaceutisch

* uitsluitend intramusculair

Voor diepe sedatie en analgesie met butorphanol

Hond gewicht Dexmedetomidine
combineerbaar ziin. J:'g) 300 meg/m? intramusculair
De volgende doses worden aanbevolen: (meg/k) (mh
Honden: 2-3 24 0,12
De dosis dexmedetomidine is gebaseerd op het lichaamsopperviak. 314 23 016
Voor niet-invasieve, matig tot gemiddeld pinlike ingrepen en onderzoeken 4 22 02
waarbij immoblisatie, sedatie en analgesie vereist zin: 5110 67 025
Intraveneus: tot 375 meter lak o - s

tot 500 te meter - -

Wanr\eer voor diepe sedatie en analgesie gelikidig butorphanol (0,1 mg/kg) 13,115 125 035

ordlt jan is de intramusculaire dosis e 04
m\crogram/vnerkanle meler lichaamsopperviak. 20125 T 05
De is 125 - 375 microg T
meter nchaamsoppew\ak 10e te dienen 20 minuten voorafgaande aan de 25,130 o 085
inductie voor procedures waarvoor anesthesie noodzakelijk is. De dosis dient 30.1-33 95 08
te worden aangepast aan het type chirurgie, de duur van de procedure en het 33,187 95 065
temperament van het dier. 37145 85 o7
Geliitiidig gebruik van dexmedetoridine en butorphanol sedatieve yrre 5a o8
en analgetische effecten die na uiterlijk 15 minuten na toediening intreden. De . - -
piek van de sedatieve en analgetische effecten wordt binnen 30 minuten na 50.1-55 81 085
toediening bereikt. 55,1-60 78 09
De sedatie duurt ten minste 120 minuten na toediening en de analgesie duurt 60165 76 095
ten minste 90 minuten. Binnen 3 uur treedt spontaan herstel op. w5170 74 7
Premedicatie met dexmedetomidine zal de benodigde dosering van het
inductiemiddel significant verminderen en zal de behoefte aan viuchtige 70,1-80 78 Al
anesthetica voor handhaving van de anesthesie verminderen, >80 7 12

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 56 dagen
Voor dit diergeneesmiddel zin 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
Gedurende de ingreep en de herstelperiode dienen de behandelde dieren
te verbliven in een warme ruimte met een constante temperatuur.

Gebruik tijdens de dracht en de lactatie

De veiligheid van dexmedetomidine tidens 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
Geliktidig gebruik van andere stoffen die de werking van het centraal

nuwstelsel \, zal naar g 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 Ge'woon\uk 2in
honden en katten na 15 minuten weer wakker en staan ze w
Katten: Na ge\uktud\ge intramusculaire toedlemng van 40 m\crogram

kg

5mg ketamine per kg

Aanbevolen wordt om de dieren gedurende 12 uur 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.

Tidens sedatie kunnen vertroebelingen van het hoornviies optreden.

De ogen dienen beschermd te worden met een daartoe geschikte cogzalf,

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 krigen 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.

katten‘ d
dexmedetomidine, maar er was geen effect op de Tmax. De gemiddelde
nam toe tot 1,6 uur en de totale

van
blootsteling (AUC) nam toe met 50%.

Indlen tegeljkertid 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.

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 mediciinen moet wegdoen die iet
langer nodig zijn. Deze maatregelen zullen helpen het milleu 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 | van 5 ml, 10 ml en 20 mi afgesloten met een
rubberen stop van bromobutyl en aluminium deksel in een kartonnen doos.
Verpakkingsgrootten per kartonnen doos:

1 fiacon van 5 ml

1 of 5 flacons van 10 mi

1 flacon van 20 mi

Het kan
gebracht.

dat niet alle verpakkir in de handel worden

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.

1202-20/200/06A
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GEBRAUCHSINFORMATION

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

CP-Pharma Handelsgeselischaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Deutschland

DE! TELS
Cepedex 0,5 mg/ml Injektionslsung fiir Hunde und Katzen.
Dexmedetomidinhydrochlorid

WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Wirkstoff:

Dexmedetomidinhydrochiorid 05 mg
(entsprechend Dexmede(om\dln 0,42 mg)
Sonstige Bestandtei

Methyl-4- hydroxybenzoa( (E218) 1.6 mg
Propyl-4-hydroxybenz 02mg

Kiare, farblose Injekuonslosung.

ANWENDUNGSGEBIETE

Nicht-invasive, leicht bis maBig schmerzhafte Eingriffe und | gen bei

Hunden oder Katzen, die eine Ruhigstelung, Sedierung und Anagesie erfordern.
Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von
Butorphanol fiir und Kieinere Eingrifle.

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 Uberempfindlichkeit

egeniiber
dem arznelich wirksamen Bestandiei oder einem der Hifsstoffe.

NEBENWIRKUNGEN

Uber Brady- und Tachyarrhythmie wurde berichtet. Diese kinnen als

ungen eine profunde Sint \V-Blocks ersten
und zweiten Grades, Sinusknotenausflle oder - “pausen sowie atriale,

oder ventrikulare 1 mit sich bringen.

Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation bei Hunden eingesetzt wird, konnen
Bradypnoe, Tachypnoe und Erbrechen auftreten. Uber Brady- und
Tachyarrhythmie einschiieBlich profunder Sinusbradykardie, AV-Block ersten
und zweiten Grades und Sinusknotenblockade wurde berichtet. In seltenen
Fallen kénnen supraventrikulére und ventrikulre Extrasystolen, Sinuspausen
und AV-Blocks dritten Grades beobachtet werden
Wenn Dexmedetomidin als Prémedikation bei Katzen eingesetzt wird, kénnen
Erbrechen, Wiirgen, Zyanose und niedrige Kérpertemperatur auftreten. Die
intramuskuléire Verabreichung einer Dosis von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von
Ketamin oder Propofol) fiihrt héufig zu Bradykardie und Sinusarthythmie,
gelegentiich zum AV-Block ersten Grades und selten zu supraventrikuldren
Extrasystolen, atrialem Bigeminus, Sinuspausen, AV-Blocks zweiten Grades
oder Extrasystolen/Ersatzrhythmen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaen

definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mefr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Seften (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfalloerichte)

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht

in der Packungsbeilage aufgefihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder

Apotheker mit.

ZIELTIERART
Hunde und katzen.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND

DAUER DER ANWENDUNG

- Hund: Zur intravendsen oder intramuskuldren Injektion

- Katze: Zur intramuskuléren Injektion

Disses Tierarznimitel st richt zur mehmaligen Anwendung bestimnt

Aufgrund seiner a,-adrenergen Wirkung senkt D die
Herzfrequenz und Kérpertemperatur.

Bei einigen Hunden und Katzen kann ein Abfall der Atemfrequenz auftreten.
In seftenen Féllen wurden Lungentdeme beobachtet. Der Blutdruck steigt
zunéichst an und fAllt dann auf normale bis subnormale Werte. Aufgrund der
peripheren Vasokonstriktion und der dadurch mangelhatten venssen
Durchblutung kann es bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung zu einer
blassen und/oder blaulichen Verfarbung der Schiimhéute kommen

5-10 Minuten nach der Injektion kann Erbrechen auftreten. Einige Hunde und
Katzen erbrechen mdglicherweise zum Zeitpunkt des Aufwachens.

Wahrend der Sedierung kann es zu Muskelzittern kommen.

, Butorphanol und/oder Ketamin kdnnen in der dsrse\bsn

\1’
N

Aesculaap

1 Arzneimittels signifikant und reduziert den
Bedarf an fir die Aufrechterhaltung der Narkose bendtigten Inhalationsnarkotika.
In einer klinischen Studiie wurde der Bedarf an Propofol und Thiopental um 30
9% bzw. 60 % verringert. Alle fir die Einleitung oder die Aufrechterhaltung der
Narkose verwendeten Anéisthetika soltten bis zur Wirkung
wverabreicht werden. In einer klinischen Studie hat Dexmedetomidin zu einer
postoperativen Analgesie fiir 0,5-4 Stunden beigetragen. Die Dauer héngt
jedoch von einer Vielzahl von Variablen ab und eine weitere Analgesie solite
von einer Klinischen Beurteilung abhangig gemacht werden. Die Dosierung
entsprechend dem Korpergewicht st den folgenden Tabellen zu entnehmen.
Die Verwendung einer entsprechend graduierten Spritze wird empfohlen, um
bei der Verabreichung Kleiner Mengen eine genaue Dosierung zu gewzhrleisten.

gewicht (kg) 125 meg/m? 375 mog/m® 500 meg/m?*

{meg/kg) (mi) (meg/kg) (mi) (meg/kg)  (mi)
23 94 0,04 281 012 40 0,15
83 005 2 017 35 02
7 0,07 23 02 20 [
65 01 196 029 25 04
56 013 168 038 23 05
52 015 157 044 21 06
49 017 146 051 20 or
45 02 134 08 18 08
42 023 126 069 17 09
4 025 12 075 16 10
39 027 116 081 15 11
a7 03 1 09 145 12
35 033 105 099 14 13
34 035 10,1 1,06 135 14
33 038 98 113 13 15
32 04 95 1,19 128 16
31 042 93 126 125 17
3 045 s 135 123 18
29 047 87 142 12 19

“nur intramuskuldr

Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol

Spmze gemeinsam verwendet werden, da sie sich als
erwiesen haben.
Es werden die folgenden Dosierungen empfohlen:

Dosierung
Hunde:

Die Dosierung fiir Dexmedetomidin richtet sich nach der Grie der
Kérperoberfiiche.

Fr nicht-invasive, leicht bis méBig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen,
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern:

Intravends: bis 375 Mlkrogramm/mZ Kérperoberfiache.

Wahrend der Sedierung kann es zu Hornhauttriibungen kommen (slehe auch

den Abschnitt rsichtsmanahmen fir die An

Tieren).

Wenn D und Ketamin nacheinander mit einem Abstand von

10 Minuten angewendet werden, kinnen bei Katzen gelegentiich AV-Blocks

oder Extrasystolen auftreten. Zu erwartende Wirkungen auf die Atmung sind
Atemrhythmus, und Apnoe,

In Kinischen Stucien war das Auftreten von Hypoxdmie hauﬂg speziell

innerhalb der ersten 15 Minuten der Dexmedetomidin-Ketamin-Anzisthesie.

Nach einer solchen Anwendung wurden Erbrechen, Hypotherrmie und

Nervositét beobachtet.

Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol bei Hunden gemeinsam angewendet

werden, kénnen Tachypnoe, ein ur

(20-30 Sek. Apnoe gefolgt von schneller Atmung), Hypoxarie,

Muskelzuckungen, Muskeltremor, Beinbewegungen, Exzitation, vermehrte

Speichelsekretion, Wiirgen, Erbrechen, Urinieren, Hautrtung, ein plétzlicher

Weckefiekt oder eine prolongierte Sedierung auftreten.

Bei g\e\chzemger \/erabre\chung mit Butorphanol (0,1 mg/kg) zur tiefen
Sedlerur\g und Analgesie betrégt die intramuskuiére Dosis von

Dle Dosis fir die Pramecikation mit Doxmedtomidin betragt 125-875
Mikrogramm/m2 Kdrperoberflache, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung
fiir Eingrife, die eine Narkose erfordern. Die Dosierung muss der Art der
Operation, der Léinge des Eingriffs und dem Temperament des Patienten
angepasst werden.

Gabe von Dx d Butorphanol fiihrt bel Hunden
spétestens 15 Minuten nach Verabreichung zu A4 Anzeichen einer Sedierung und
Analgesie. Maximale Sedation und Analgesie treten 30 Minuten nach
Verabreichung ein. Die Sedation héit mindestens 120 Minuten nach
Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minten. Eine spontane
Erholung tritt innerhalb von 3 Stunden ein
Eine Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert die Dosis des zur

(kg) 300 meg/m? intramuskular

(mcgrkg) (mi)
23 2 0,12
314 23 0,16
415 222 02
51-10 16,7 025
10,1-13 13 03
13,1-15 125 035
15,1-20 114 04
1,1 05
10 055

95 06
93 065

85 07

84 08
81 085

78 09
76 095

74 1

73 11

7 12




Katzen:
Die Dosierung fiir Katzen betrégt bel nichtinvasiven, leicht bis maBig
schmerzhaften Eingrifien und Untsrsuchungen die eine Ruhigstelng, Sedierung

Ferner ist es ratsam, Sauerstoff griffbereit zu haben, falls eine Hyp:
festgestelit wird oder der Verdacht darauf besteht.
Kranke und geschwéchte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und

und Analgesie erforder, 40
was einem Dosisvolumen von 0,08 mi Cepedex/kg KGW entspricht.

Eine Pramedlkahon mit Dexmedetomidin verringert die Dosis des zur
signifikant und reduziert den
Sodartan i dio Aufrech(srha\tung der Narkose bendtigten
Inhalationsnarkotika. In einer Kiinischen Studiie wurde der Bedarf an Propofol
um 50 % verringert. Alle fir die Einleitung oder diie Aufrechterhaltung der
Narkose verwendeten Arzneinittel sollten bis zur gewtinschten Wirkung
verabreicht werden.

Die Narkose kann 10 Minuten nach der durch it kuli

hiorid/kg KGW, g einer mit Ketamin nur nach einer
Risiko-Nut lyse mit D 1als 1 behandelt werden.
Die g von D " zur bei Hunden und

Katzen verringert die Menge des fir diie Narkoseeinleitung erforderiichen

ichen Wirkung von D ist der

Antagonist, Atipamezol, in folgender Dosierung als intramuskulére Injektion zu
verabreichen:das 5-Fache der Initialdosis von Dexmedetornicin in Mikrogramm/
kg Kdrpergewicht. Das der Katze zu verabreichende Dosisvolumen an
Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von 5 mg/ml der Helfte (1/2) des
Dosisvolumens an Cepedex von 0,5 mg/ml.

Wurden Katzen gleichzeitig einer Uberdosis von Dexmedetomidin (3-fache

signifikant. Die
verwendeten Arzneimittels sollte vorsichtig und emsprechend der W\rkung
erfolgen. Die Menge der fir die ler Narkose erf n
Inhalationsnarkotika kann auch reduziert werden

ist ein Beruhigungs- und Schiafmittel. Es soltte darauf

Gabe einer Zieldosis von 5 mg Ketamin/kg Kérpergewicht oder durch
intravendse Gabe von Propofol nach Wirkung dosiert, eingeleitet werden
Die Dosierung fiir Katzen wird in der folgenden Tabelle dargestellt:

Katzen gewicht Dexmedetomidine
(ke) 40 meg/kg intramuskular
(meg/kg) (mi)
12 40 01
2,13 40 02
314 40 03
416 40 04
617 40 05
718 40 06
81-10 40 07

HINWEISE FUR 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 tber ,Uberdosierung).
Atipamezol sollte fiihestens 30 Minuten nach der Gabe von Ketamin
verabreicht werden.

Der Stopfen kann ohne Beeintréchtigung der Sicherheit bis zu 100-mal
durchstochen werden.

WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behétnisses: 56 Tage.

D
geachtet werden, dass es zu keiner Selbtsinjektion kommt. Im Falle einer
rsehentlichen Einnahme oder i muss unverziiglich ein Arzt
aufgesucht und diesem die Packungsbeilage gezeigt werden. SETZEN SIE
SICH JEDOCH NICHT SELBST ANS STEUER, da eine beruhigende Wirkung
und Blutdruckschwankungen eintreten ksnnen.
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 Fétus kommen kann.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut, Augen oder Schieimhéuten; die
rwendung undurchléssi whe wird empfohlen. Soltte s zu
einem Kontakt mit Haut oder Schieimhauten gekommen sein, diie betroftenen
Hautstellen sofort mit reichlich Wasser abspulen und kontaminierte Kleidung,
die direkten Kontakt mit der Haut hat, ausziehen. Bei Augenkontakt mit viel
Wasser ausgiebig spillen. Beim Auftreten von Beschwerden einen Arzt
aufsuchen
Personen mit einer bekannten Uberempfindiichkeit auf die arzneilich wirksame
Substanz oder die in dem Préiparat enthaltenen Hiffsstoffe sollten beim Umgang
mit dem Préparat vorsichtig sein.

Dosis) und 15 mg Ketaminvkg ausgesetzt, kann Atipamezol in der
empfohlenen Dosis verabreicht werden, um die durch Dexmedetomidin
hervorgerufenen Wirkungen aufzuheben.

Inkompatibilititen:
Keine bekannt. Dexmedetomidin ist mit Butorphanol und Ketamin in derselben
Spritze fiir mindestens zwei Stunden kompatibel.

Vol FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel
zu entsorgen sind. Diese MaBnahmen soliten 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 m, 10 ml und 20 mi mit
Bromobutylgummistopfen und Aluminiumverschiuss in einem Umkarton.

Hinwes fiir Arzte: Cepedex ist ein a,-Adrenorezeptor-Agonist, Packungsgréen der Umkanons
nach der Einnahme kénnen Klinische wie eine 1 Durchstechflas mi

Sedierung, Hypotonie, it und 1 oder 5 Durchsteohﬂaschen mitje 10 ml
Hyperglykémie sein. Auch von ventrikuléren Arrhythmien wurde berichtet. 1 Durchstechfiasche mit 20 mi

Es empfiehlt sich eine g der 1en und

hamodynamischen Beschwerden. Der spezifische a,-Adrenozeptor-Antagonist,
Atipamezol, der fir die Anwendung bei Tieren zugelassen ist, wurde bisiang
beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von
Dexmedetomidininduzierten Wirkungen eingesetzt.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
Die Sicherheit von Dexmedetomidin wurde bislang nicht be tréchtigen oder
laktierenden Tieren untersucht. Daher wird der Einsatz des Tierarzneimittels
wéihrend der Tréchtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Dieses Ti erfordert keine ) Lagen ingen.

mit anderen und andere

Das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf der Umhilllung 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.

die bei Tieren:

Wechselwirkungen:
Bel Gabe von anderen zentralnervse Funktionen unterdriickenden Substanzen
ist mit einer Wirkungsverstérkung von Dexmedetomidin zu rechnen, die daher
eine Dosisanpassung erforderiich machen kann. Anticholinergika sollten bei
Gabe von D 1 mit Vorsicht angewendet werden. Die Verabreichung
von Atipamezol nach Dexmedetomidin kehrt die Wirkungen rasch um und
verkiirzt so die Wiederherstellungsphase. Hunde und Katzen wachen
normalerweise innerhalo von 15 Minuten auf und stehen wieder.

Katzen: Nach der i ichung von 40

Dexmedetomidin/kg,

Behandelte Tiere sollten bei gleich bieibender Umgebur sowohl
wahrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wahrend der Aufwachphase
bei konstanten Temperaturen gleichméBig 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 soltte dem Tier erst wieder Wasser und Futter gegeben
werden, wenn es f&hig ist, zu schiucken.

Weihrend der Sedlerung kénnen Hornhauttrilbungen auftreten. Die Augen
sollten daher durch eine geeignete Augensalbe geschiitzt werden.

Bei lteren Tieren ist Dexmedetomidin mit Vorsicht zu verwenden.

Die Sicherheit von Dexmedetomidin wurde b\s\ang nicht bei manniichen
Zuchttieren untersucht. Nervasen, Tieren sollte
vor Behandlungsbeginn die Gelegenheit gegeben werden, sich zu beruhigen.
Atem- und Herzfunktionen sollten hiufig und regelméBig iberwacht werden
Eine Pulsoximetrie kann fiir die Uberwachung hilfreich sein, ist aber nicht
essenziell. Geréite fiir eine manuelle Beatmung sollten im Falle einer Atemnot
oder Apnoe verfiigbar sein, wenn D und Ketamin n
angewendet werden, um bei Katzen die Narkose einzuleiten.

1t gleichzeitig mit 5 mg Ketamin/kg Kérpergewicht bei Katzen
stieg die maximale Konzentration an Dexmedetomidin auf das Doppelte an,
jedoch ohne Auswlrkung au' Tmax. Dle durchscheitiche
El 1 stieg auf 1,6 h und die
Gesamexposmon (AUC) erhohte sich um 50 %.

Gabe von 10 mg g mit 40 I
Dexmedelom\dln/kg Kann 2u Tachykardie fihren
Atipamezol macht die Wirkung von Ketamin nicht riickgangig.

"
Hunde:
Fur den Falleiner Uberdosierung oder bei einer moghcherwe\se
Wirkung von D \ betrégt die de
Dosis Atipamezol das 10-Fache der Initialdosis von Dexmedetomidin (in
oder

Das zu verwendende Dosisvolumen an Atipamizol bei einer Konzentration von
5 mg/m entspricht dem Dosisvolumen an Cepedex, das dem Hund verabreicht
wurde, unabhangig von der Art der Anwendung von Cepedex.

Katzen: )
Fiir den Fall einer U 1g oder bei einer mog

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewtinscht werden,
setzen Sie sich bitte mit dem drtiichen Vertreter des Zulassungsinhabers
in Verbindung.
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NOTICE

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

GP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Allemagne

10N DU ME IT VETE
Cepedex 0,5 mg/ml solution injectable pour chiens et chats
chiorhydrate de dexmédétomidine

LISTE DE LA SUBSTANCE ACTIVE ET D’AUTRES INGREDIENTS
1 ml Substance active:

Chiorhydrate de dexmédétomidine 05mg
(soit dexmédétomidine 0,42 mg)

Excipient(s):

Parahydroxybenzoate de méthyle (E 218) 1.6 mg
Parahydroxybenzoate de propyle 02mg

Solution injectable limpide et incolore.

INDICATION(S)
Chiens et chats : Procédures et examens non invasifs, engendrant une douleur
faible & 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 utiiser chez les animaux présentant une affection systémique sévére
ou chez les animaux mourants.

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue au principe actif ou a 'un
des excipients.

EFFETS INDESIRABLES

Compte tenu de son activité a,-adrénergique, la dexmédétomidine provoque
une diminution de la fréquence cardiaue et de la température corporelle.
Chez certains chiens et chats, une diminution de la fréquence respiratoire peut
survenir. De rares cas d'cedéme puimonaire ont été rapportés. La pression
artérielle commence par augmenter, puis se normalise ou atteint des valeurs
inférieures & la normale. Compte tenu de la vasoconstriction périphérique et de
la désaturation veineuse chez un animal présentant une oxygénation artérielle
normale, une péleur et/ou une cyanose des muqueuses peuvent étre observées.
Des vomissements peuvent se produire 5 & 10 minutes aprés I'njection.
Certains chiens et certains chats peuvent également vomir au réveil.

Des tremblements musculaires peuvent survenir au cours de la sédation

Des opacités coméennes peuvent apparaftre pendant la sédation (voir
également la rubrique « Précautions particuliéres d'emploi chez 'animal »).

En cas de prise séquentielle de dexmédétomidine et de kétamine, sur un
mlervaHe de 10 minutes, les chats peuvent parfois présenter un bloc

Des cas de bradycardie et de tachyarythmie ont été swgna\és Ces derniers
peuvent inclure une bradycardie sinusale profonde, des bloc:
auriculo-ventriculaires du premier et du second degré, un et sinusal, in
que des et

Lorsque la e est utiisée en chez le chien, les
effets suivants peuvent apparaitre : bradypnée, tachypnée ou vomissements.
Des cas de bradycardie et de tachyarythmie ont 6t6 signalés. Ces derniers
peuvent inclure une bradycardie sinusale profonde, des blocs
auriculoventriculaires du premier et du second degré, ainsi qu'un arrét sinusal
Des complexes supraventriculai une pause
sinusalo ot dos blocs aurculoventiculaies du troiseme degré ont 616 observés
dans de rares cas.

Lorsque la dexmédétomidine est utiisée comme prémédication chez le chat,
des vomissements, des nausées, une paleur des muqueuses et une

N

Aesculaap

Lutiisation de la dexmédétomidine comme prémédication réduit
significativement la posologie de 'agent d'induction nécessaire, ainsi que celle
de I'anesthésique volatil utiisé pour mainteni I'anesthésie. Lors d'une étude

Chats :

La dose pour les chats est de 40 microgrammes de chiorhydrate de
dexmédétomidine /kg, équivalant en volume 2 0,08 ml de Cepedex/kg, dans le
cadre de procédures et d'examens non invasifs, engendrant une douleur faible
amodrée, et nécessitant une contention, une sédation et une analgésie. Le
méme dosage s'appiique quand la dexmédeétomidine est utiisée dans le cadre

Les chiens et les chats malades et affaiblis ne doivent recevoir une
prémédication de dexmédétomidine avant I'nduction et le maintien d'une
anesthésie générale, qu'aprés une évaluation du rapport bénéfices/risques.
Lutiisation de la dexmédétomidine comme: premedvcauon chez le chien et le
chat réduit la posologie du cessaire pour

I mducuon de I'anesthésie. Le vétérinaire doit étre pamcuheremem vigilant lors

d'une prémédication chez le chat. La avec la

récuit Signiicaivement i cose de Fagent dinduction néossselre ansi que et
besoins en anesthésique volatil pour Pentretien de I'anesthésie.

Dans une étude clinique, il a été montré que les besoins en propofol étaient
récuits de 50%. L'administration de tous les agents anesthésiques pour
Pinduction ou 'entretien de Ianesthésie devrait se faire jusqu'a I'obtention

de I'effet souhaite.

Lanesthésie peut &tre induite 10 minutes aprés la prémédication via I'injection
par voie inframusculaire o'une dose de 5 mg de kétamine/kg de poids vif ou

ciinique, les doses de propofol et de thiopental requises ont été t
réduites de 30 % et de 60 %. Tous les agents anesthésiques utilisés pour
I'induction ou le maintien de I'anesthésie doivent étre administrés jusqu'a
obtention de I'effet escompté. Une autre étude clinique a montré que la

Y ion de propofol jusqu'a obtention de I'effet
souhaité. Les posologies pour les chats sont présentées dans le tableau
suivant :

température corporelle basse peuvent apparaitre. Un dosage i
de 40 microgrammes/kg (suivi de kétamine ou de propofol) entraine
fréquemment une bradycardie sinusale et une arythmie sinusale, entrainant

1t un bloc loventricul fer degré, mais ne
conduisant que rarement & des dépolarisations supraventriculaires
prématurées,  un bigéminisme atrial, & des pauses sinusales, & un bloc
auriculoventriculaire du 2nd degré ou & des battements / rythmes
d'échappement.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit:
- trés 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)
- trés rare (moins o'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les

cas isolés)
i vous constatez des effets indésirables graves ou d'autres effets ne figurant
pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.

ESPECE(S) CIBLE(S)
Chiens et chats.

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE
D’ADMINISTRATION

Ce médicament vétérinaire est destin aux animaux suivants :

- Chiens : voie intraveineuse ou intramusculaire

- Chats : voie intramusculaire

Ce médicament vétérinaire n'est pas censé étre injecté en plusieurs fois.
La dexmédétomidinepeut étre mélangée avec du butorphanol et/ou de la
kétamine dans la méme seringue, leur compatibiité phammaceuticue ayant
&t 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 légere
a modérée et nécessitant une contention, une sédation et une analgésie :
Intraveineuse : jusqu'a 375 carré de surface corporelle
Ir : jusqu'a 500 carré de surface corporelle
Lorsque ce produit est administré avec du butorphanol (0,1 mg/kg) en vue de
Ia sédation et de I'analgésie profondes, la dose ntramusculaire de

u une Les effets attendus sont

la bradypnss un rythme respiratoire intermittent, I'ypoventiation et I'apnée.
Lors des essais cliniques, 'ncidence des cas d'hypoxémie a été fréquente, en
partculer dans es 15 premidres minutes suivant [anesthésie a a

. Des

, une hypothermie et des cas
de nervosité ont été signalés apres ce type dadministration.
Lorsque la tle sont utiisés

ooz o chn, I efes suivants peuvent apparatre : bradypnée, tachypnée,
rythme respiratoire infermittent (20 & 30 s dapnée suivies de plusieurs
respirations rapides), hypoxémie, u Tt

mouvements de pédalage, excitation, ptyalisme, nausées, vomissements,
miction, érythéme, éveil soudain ou sédation prolongée.

est de 300 de surface corporelle.
La posologie de la dexmédétomidine en prémédication est de 125 - 375
microgrammes/m? de surface corporelle, administrés 20 minutes avant
induction dans e cadre des procédures nécessitant une anesthésie.

La posologie doit étre adaptée au type d'intervention, & la durée de la
procédure et au tempérament du patient.

Lutilisation simultanée de dexmédétomidine et de butorphanol entraine une
sédation et une analgésie dont les effets apparaissent dans les 15 minutes
aprés administration. Les effets sédatifs et analgésiques sont maximaux 30
minutes aprés I on et s jusqu'a 120
minutes et 90 minutes aprés I'administration. On observe un réveil spontané
dans les 3 heures.

. A . Chats Poids Dexmédétomidine,
dexmédétomidine contribuait & une analgésie postopératoire de 0,5 & 4 heures.
(kg) 40 mcg/kg voie intramusculaire
Toutefois, cette durée dépend d'un certain nombre de variables. Une dose (mogrke) )
d'analgésicue supplémentaire peut donc étre administre, a
I'avis médical. 12 40 o1
Les tableaux suivants répertorient les posologies tes en fonction 213 w0 02
du poids vif. Afin de garantir un dosage précis lors de I'administration de petits 314 s 08
volumes, il est recommandé d'utiiser une seringue graduée. g -
416 40 04
Ghiens
Poids (ka) 125 mog/m? 375 mog/m? 500 mog/m™ 617 4 05
(mog/ke) (mi) (meg/kg) (mi) (meg/kg)  (m) 718 0 06
94 004 261 012 I 015 : .
83 0,05 25 0,17 35 02 8110 0 o7
77 007 2 0z 20 03
65 01 196 029 2 04
56 013 165 058 » o5 CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
a2 015 o7 04 p 0 Les effets sédatifs et analgésiques escomptés apparaissent dans les 15
Yy 017 s 051 20 o7 minutes suivant 'administration et se maintiennent jusqu'a 60 minutes aprés
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* uniquement par voie intramusculaire

Pour la sédation et I'analgésie profondes, en association avec le
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du médicament d'induction par voie intraveineuse, jusqu'a
omenucn de 'effet escompteé. La dexmédétomidine permet également de
diminuer la posologie de I'anesthésique volatil tilisé pour maintenir
Ianesthésie.

Précautions particul'éres a prendre par la personne qui administre le
médicament aux anim:

La dexmédétomidine est un médicarent sédatif et somnifére. Des précautions
sont & prendre pour éviter toute auto-injection.

Chats :

En cas de surdosage ou si les effets de la dexmédétomidine deviennent
menagants pour le pronostic vital de I'animal, I'antagoniste adéquat est
I'atipamézole, & administrer par injection intramusculaire, a la dose suivante

5 fois la dose initiale de dexmédétomidine en microgrammes/kg de

corporel. A la concentration de 5 mg/ml, le volume d'atipamézole a administrer
correspond a la moitié (1/2) du volume de Cepedex 0,5 mg/mi qui a été
administré au chat

Aprés 'exposition simultanée & une dose excessive de dexmédétomidine (3
fois la dose recommandée) et a une dose de 15 mg de kétamine/kg,
I'atipamézole peut étre administré a la posologie recommandée pour lever les
effets indlits par la dexmédétomidine.

Incompatibilités :
Aucune connue.
it

est ible avec le et la kétamine dans la

En cas d'ingestion ou d'auto-injection demandez

conseil & un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquetage, mais NE

CONDUISEZ PAS car vous pouvez étre confronté a une sédation ou & une

modification de votre pression sanguine.

Les femmes enceintes doivent faire preuve d'une prudence particuliére

pendant I'administration du produit afin o éviter toute auto-injection, car des

contractions utérines et une réduction de la pression sanguine foetale peuvent

survenir aprés une exposition systémique accidentelle

Evitez 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 a grandes eaux et otez les vétements

contaminés se trouvant en contact direct avec la peau. En cas de contact avec

les yeux, rincez abondamment a 'eau claire. Si des symptomes surviennent,

demandez conseil & un médecin.

Les personnes présentant une f

ou & I'un des excipients devraient administrer Ie med\camen( Vétérinaire

avec précaution.

Avis aux médecins : Cepedex est un agoniste des récepteurs

a-adrénergiques. Les symptomes apres absorption incluent : sédation
te, dépression

sécheresse de la bouche et hyperglycérmie. On a s\gna\e également s cas

darythmie Les et

doivent étre traités de maniére symptomatique.

Lantagoniste spécifique des | récepteurs a,-adrénergiques, 'atipamézole,

autorisé pour une utilisation chez les animaux, n'a été utilisé chez 'homme que

de maniére expérimentale pour s'opposer aux effets indlits par la

dexmédétomidine.

Gravidité et lactation :

Linnocité du médicament vétérinaire n'a pas été établie en cas de gravidité et
de lactation chez les espéces cibles. Lutiisation du produit pendant la gravidité
et la lactation n'est donc pas recommandée.

ou autres formes d’

sur 'emballage aprés la mention EXE
La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

MISES EN GARDE PARTICULIERES

Mises en garde particuliéres :

L'administration de dexmédétomidine & des chiots de moins de 16 semaines et
& des chatons de moins de 12 semaines 'a pas 6té étudiée.

Précautions particuliéres d'utilisation chez Panimal :

Les animaux traités doivent étre maintenus au chaud et & une température
constante au cours de la procédure et du réveil.

Il est recommandsé de maintenir les animaux & jeun pendant une période de
12 heures avant 'administration de Cepedex. De I'eau peut étre donnée.
Aprs le traitement, les animaux ne doivent recevoir i de I'eau ni des aliments
tant qu'ils ne sont pas capables d'avaler.

Des opacités coméennes peuvent apparaitre pendant la sédation. Les yeux
doivent étre protégés & 'aide d'un lubrifiant oculaire adéquat.

A utiiser avec prudence chez les animaux agés.

La sécurité de la dexmédétomidine n'a pas été établie chez les méles destinés
ala reproduction. Laisser le temps aux animaux nerveux, agressifs ou excités
de se calmer avant de commencer le traitement

Une surveillance fréquente et régulire des fonctions respiratoire et cardiaque
doit étre appliquée. L'oxymétrie de pouls peut s'avérer utile mais n'est pas
indispensable & une surveilance adéquate. I faut disposer d'un équipement de
ventilation manuelle en cas de dépression respiratoire ou d'apnées lorsque la
dexmédétomidine et la kétamine sont utiisées de maniére séquentielle pour
induire I'anesthésie chez les chats. Il est également conseillé de disposer
facilement d'oxygéne en cas de détection ou de suspicion d'une hypoxémie.

méme seringue pendant au moins deux heures.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES
MEDICAMENTS

VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Demandez & votre chirurgien vétérinaire ou votre pharmacien pour savoir
comment vous débarrasser des médicaments dont vous n'avez plus besoin.
Ces mesures contribuent & préserver I'environnement.

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

25/11/2019

NL: REG NL 119069 -UDD

BE: V423285

EU/2/ 005 EN EU, -006

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Flacons en verre incolore de type |, d'une contenance de 5 ml, 10 ml et 20 ml,
fermés par un bouchon en caoutchouc recouvert de bromobutyle et ne
capsule en aluminium, emballés dans une bofte en carton.

Présentation des cartons :
1 flacon de 5 ml

1 ou 5 flacons de 10 m!

1 flacon de 20 mi

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Pour toute vétérinaire,
veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché.

On s'attend & ce que ['utiisation d'autres substances déprimant le sysleme
nerveux central renforce les effets de la dexmedétomidine et la dose doit donc
atre ajustée d'une manidre adéquate. Les anticholinergiques dolvent s'utiiser
aveo prudence en association avec a dexmédétomidine

L \d e 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 : Aprés I'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 dexmédétomicine
augmentait & 1,6 heure et I'exposition totale (ASC) augmentait de 50 %.
Ladministration simultanée d'une dose de 10 mg de kétamine/kg et de 40
microgrammes de dexmédétomidine/kg peut induire une tachycardie.
Ladministration d'atipamézole ne permet pas de lever I'effet de la kétamine.

Surdosage (symptémes, conduite d’urgence, antidotes) :
Chiens :
En cas de surdosage ou si les effets de la dexmédétomidine deviennent
menagants pour le pronostic vital de 'animal, la dose adéquate d'atipamézole
équivaut & 10 fois la dose inltiale de dexmédétomidine (microgrammes/kg de
poids corporel ou microgrammes/métre carré de surface corporelle). Ala
concentration de 5 mg/mil, le volume d'atipamézole & administrer correspond
au volume de Cepedex 0,5 mg/mi qui a é16 administré au chien,

de la voie d de Cepedex.
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