SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cepesedan 10 mg/ml, injekéni roztok pro koné a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Detomidini hydrochloridum 10.0 mg
(odpovida 8.36 mg Detomidinu)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok
4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zviiat
Koné, skot.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Zklidnéni a slaba analgezie koni a skotu, usnadnéni riznych vySetieni a 1é€by, stejné jako pfi
menSich chirurgickych zakrocich.
Detomidin mtze byt pouzit :
e pii vySetteni (napt.endoskopie, rektalni a gynekologické vySetteni, rentgenovani)
e pii mensich chirurgickych zakrocich (napf. osetfeni poranéni, oSetfeni zub, 1écba
Slach, excize koZznich nadort, 1éCba struku)
e pied oSetfenim a zakroky (napft. zavedeni nosojicnové sondy, kovani)
Premedikace pied podanim injekéni nebo inhala¢ni anestézie.
Pfed pouzitim ¢téte bod 4.5.

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat u zvifat se srde€nimi abnormalitami nebo s respira¢nim onemocnénim.



Nepouzivat u zvitat s jaterni nedostate¢nosti nebo se selhanim ledvin.

Nepouzivat u zvifat S poruchami celkového zdravotniho stavu (napf. dehydratace)
Nepouzivat soucasné s butorfanolem u koni trpicich kolikou.

Nepouzivat v poslednim trimestru bfezosti.

Viz také bod 4.7. a 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Na zacatku sedace, zejména u kon¢, miize dojit k potaceni a nadhlému sklonéni hlavy, ale
zvitata ziistavaji stat. Skot, zvlasté¢ mlady dobytek, miiZze mit tendenci si lehat. Z divodu
zamezeni poranéni je nutno peclivé vybirat umisténi zvifat. Zejména u koni by méla byt
pfijata bezpec¢nostni opatieni k prevenci sebeporanéni. Skot by mél byt béhem a po oSetieni
ulozen do sternalni polohy s hlavou a krkem umisténou niz, aby se zabranilo nadmuti
bachoru, aspiraci potravy nebo slin.

Zvirtata trpici Sokem nebo onemocnénim jater anebo ledvin by méla byt 1é¢ena pouze na
zéklad€ posouzeni terapeutického prospéchu a rizika zodpovédnym veterinarnim Iékatem.
Ptipravek by nemél byt podan zvifatim trpicim onemocnénim srdce (s diivéj$im vyskytem
bradykardie a rizikem atrioventrikularniho bloku), respira¢ni, jaterni nebo ledvinovou
nedostate¢nosti, Sokem nebo jakymikoliv jinymi mimotadnymi stresovymi faktory.
Kombinace metomidin/butorfanolu by neméla byt podéna u koni, u kterych v minulosti doslo
k onemocnéni jater nebo srde¢ni nepravidelnosti

Doporucuje se nejméne 12 hodinové hladovéni pred anestézii.

Voda nebo krmeni by nemélo byt nabizeno 1é¢enym zvitatim do odeznéni ucinku lé¢ivého
ptipravku.

Detomidin by mél byt pouzit u bolestivych zakrokd pouze v kombinaci s analgetikem nebo
lokalnim anestetikem.

Zvitata by méla byt drzena béhem nastupu sedace v klidném prostiedi.

Zvitata by méla byt chranéna pfed horkem nebo chladem v dobé trvani ucinku piipravku.
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V pfipadé nahodneho pozieni nebo injekéniho samopodani pfipravku, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékati. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mtze dojit k tlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Pottisnénou kuzi omyjte ihned po expozici velkym mnozstvim vody.
Svléknéte kontaminované oblecenti, které je v pfimém kontaktu s kiizi.

V piipadé nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima vyplachnéte zasazené oko pitnou vodou. Pfi
vyskytu symptomt vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Zvlastni opatrnost by méla byt dodrZzovéna, jestlize manipuluje s pfipravkem téhotna Zena,
aby nedoslo k injekénimu samopodani, protoze mize dojit k déloznim kontrakcim a poklesu
krevniho tlaku plodu.



Pro lékare:

Detomidin je agomista alfa2-adrenoreceptoru, symptomy po expozici mohou mit za nasledek
klinické uc¢inky zavislé na davce zahrnujici sedaci, depresi dechové frekvence, bradykardii,
hypotenzi, sucha usta a hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni a
hemodynamické ptiznaky by mély byt 1é€eny symptomaticky.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Podani detomidinu mtze vyvolat nasledujici nezadouci ucinky:
e Bradykardie
¢ Pfechodna hypo a/nebo hypertenze
e Dechova deprese, vyjimecné hyperventilace
e Narust hladiny glukozy v krvi
e Jako u ostatnich sedativ mize dojit ve vyjime¢nych piipadech k paradoxni reakci
(excitaci)
e Ataxie
¢ Kontrakce délohy
e U koni: srde¢ni arytmie, atrioventrikularni a sinoatrialni blok
e U skotu: snizeni bachorové motility, tympanie, ochrnuti jazyka

U davek nad 40 pg/kg Z.hm. mohou byt pozorovany nasledujici symptomy:

poceni, piloerekce a svalovy ties, piechodny prolaps penisu u hiebeti a valachii a u
skotu mirna, pfechodna tympanie bachoru a hypersalivace.

Velmi vzacné mizeme u koni sledovat po podani alfa-2-sympatomimetik slabé
ptiznaky koliky, protoze latky této skupiny ptechodné tlumi stievni motilitu.
Detomidin by mél byt ordinovan s obezietnosti u koni s ptiznaky koliky nebo zacpy.
Diureticky t¢inek je obvykle pozorovan béhem 45 az 60 minut po oSetfeni.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat v poslednim trimestru biezosti.
Pouziti v ostatnich mésicich biezosti pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterindrnim lékarem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptfed soubéznym pouziti S jinymi sedativy je nutno se obeznamit S upozornénimi a
bezpecnostnimi opatifenimi dotéeného piipravku.

Detomidin by nemél byt podan v kombinace s sympatomimetickymi aminy jako adrenalin,
dobutamin a efedrin.

Soubézné podani nékterych potencovanych sulfonamidi mtze vyvolat srde¢ni arytmii

s fatalnimi dasledky. Nepouzivat v kombinaci se sulfonamidy.

Detomidin v kombinaci s dalsimi sedativy a anestetiky by mél byt podavan opatrné, protoze
muze dojit k aditivnim/synergickym G¢inkim.

Pfi inhala¢ni anestézii halotanem, kde se anestézie navozuje kombinaci detomidinu a
ketaminu, muze byt nastup t¢inku halotanu zpozdén, proto je nezbytné zajistit, aby nedoslo k
predavkovani halotanu. Pfi pouziti detomidinu k premedikaci pted celkovou anestézii mize
ptipravek oddalit nastup anestézie.



4.9  Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intravendzni (IV) nebo intramuskulérni (IM) podani.
Ptipravek by mél byt podan pomalu.
Nastup ucinku je mnohem rychlejsi po intraven6znim podani.

Dévka Davka stupen Néstup Géinku (min.) Délka ucinku
v ug/kg v ml/100 kg sedace ' (hod.)
kon¢é skot
10-20 0,1-0,2 lehka 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 stfedni 3-5 5-8 0,5-1

Jestlize je pozadovano prodlouzeni zklidnéni a analgezie, mize byt podédna davka 40 az 80
pg/kg z.hm. Trvani ucinku je az 3 hodiny.

K premedikaci pied celkovou anestézii a nebo pro kombinaci s dal$imi pfipravky za uc¢elem
zintenzivnéni sedace muze byt pouzita davka 10 az 30 pg/kg z.hm.

Doporucuje se ptistoupit k planované proceduie nejdiiv 15 minut po podani detomidinu.

Ziva hmotnost odetfovanych zvifat by méla byt stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo
piedavkovani.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad€ ndhodného pifedavkovani se miize vyskytnout srde¢ni arytmie, hypotenze, oddaleni
probuzeni a hluboka deprese CNS a dechové frekvence. Kdyby ucinky detomidinu zacaly byt
zivot ohrozujici, doporucuji se obecnd opatieni pro stabilizaci ob&hu a respirace a podéani

alfa2-adrenergnich antagonista.

4.11 Ochranné lhuty

Maso koni : 2 dny
MiIéko klisen: 12 hodin
Maso skotu : 2 dny
Miéko krav: 12 hodin

o. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: sedativa a analgetika
ATCvet kod: QNO5CM90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka ptipravku je 4-(2,3-dimethylbenzyl)-imidazol-hydrochlorid (INN:
Detomidinum). Detomidin piisobi na oSetfovana zvitata sedativné a analgeticky. Délka a
intenzita u¢inku je zavisla na davce. Uéinek detomidinu je zalozen na vyrazné stimulaci alfa-
2-adrenoreceptoru. Jeho analgeticky Géinek je zaloZen na inhibici impulst bolesti v CNS.

Detomidin také ptisobi na periferni alfa-receptory, z tohoto divodu mize dojit ke zvySeni
hladiny glukozy v krvi a u vyssich davek k piloerekci, poceni a diurézii. Po pocate¢nim



nartstu krevniho tlaku dochazi k navratu k normalu nebo slabé pod normal, a poklesu
srde¢niho pulsu. EKG vykazuje prodlouzeny PR-interval a u koni miizeme pozorovat lehké
atrioventrikularni bloky. Vyse zminéné zmény jsou piechodné. Po pocatecnim poklesu
dechové frekvence dochazi béhem nékolika minut k jeji normalizaci nebo je dechova
frekvence lehce zvysena.

5.2  Farmakokinetické udaje

Detomidin se po intramuskularnim podani rychle vstiebava. Tmax je 15 — 30 minut. Po
intramuskularnim podani je biologicka dostupnost 66-85%. Po rychlé distribuci detomidinu
Vv tkénich se metabolizuje témét kompletné hlavné v jatrech, t'% je 1 az 2 hodiny. Metabolity
se vylucuji hlavné moci a vykaly.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Hydroxid sodny (pro tpravu pH)

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto by tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemél
byt misen S Zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky ve stejné stiikacce.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po uplynuti této doby zbyly ptipravek zlikvidujte.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira sklenéna (tfida 1) injekéni lahvitka uzaviena potazenou gumovou zatkou (tfida 1) a
hlinikovou pertli s polypropylenovou krytkou.

1 x 1 sklenéna injekéni lahvicka s 5 ml.

5 x 1 sklenénd injekeni lahvicka s 5 ml.

1 x 1 sklenéna injekéni lahvicka s 20 ml.

5 x 1 sklenénd injekéni lahvicka s 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro zneSskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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