1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cepesedan 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydia

DE: Cepesedan RP 10 mg/ml, Roztwoér do Wstrzykiwan dla Koni 1 Bydia
AT/BE/ES/FR/IE/IT/PT/UK:

Medesedan 10 mg/ml, Roztwdér do Wstrzykiwan dla Koni 1 Bydla

DK /FI/NO/SE:

Cepesedan vet. 10 mg/ml, Roztwor do Wstrzykiwan dla Koni 1 Bydia
CZ/HU/LT/LV/NL/PL/SK:

Cepesedan 10 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla koni 1 bydia
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Detomidyny chlorowodorek 10,0 mg
(co odpowiada 8,36 mg detomidyny)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan(E 218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto.

4.2 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do sedacji i tagodnej analgezji koni i bydla w celu ulatwienia przeprowadzenia badan 1 roznych

zabiegow lekarskich, takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne.
Detomidyne mozna stosowac w celu:

- Przeprowadzenia badan (np. endoskopii, badan rektalnych 1 ginekologicznych, zdjec
rentgenowskich)
- Przeprowadzenia niewielkich zabiegdw chirurgicznych (np. szycie ran, leczenie z¢gbow, leczenie

Sciegien, usuwanie guzow skérnych, zabiegi na strzykach)
- Przed przeprowadzeniem zabiegow lekarskich i podawaniem innych lekow (np. korekcja kopyt
u koni, zaktadanie sondy nosowo-zotagdkowej)

Do premedykacji przed podaniem anestetykdw iniekcyjnych lub wziewnych.

Przed zastosowaniem zapoznaj si¢ z trescig punktu 4.5.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy serca lub chorobami uktadu oddechowego.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nie stosowaé u zwierzat w zlej kondycji ogdlnej (np. odwodnionych).

Nie stosowac w polaczeniu z butorfanolem u koni z kolka.



Nie stosowac w ostatnim trymestrze ciazy.
Patrz tez pkt 4.7. 1 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

Brak

4.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W poczatkowej fazie sedacji, zwlaszcza konie moga gwaltownie zaczac si¢ chwiac 1 opuszczac glowe
przy jednoczesnym utrzymywaniu pozycjl stojacej. Bydio, a w szczegdlnosci cieleta maja tendencje
do kfadzenia sig. Z tego wzgledu nalezy dokfadnie wybra¢ miejsce zabiegu, tak, aby zapobiec
ewentualnym urazom. Szczegolnie w przypadku koni nalezy zadba¢ o zachowanie podstawowych
srodkow bezpieczenstwa, majacych na celu zapobiezenie zranieniu si¢ zwierzecia.

W czasie i po podaniu preparatu, bydlo powinno by¢ utrzymywane w pozycji mostkowe] w celu
uniknigcia wystgpienia wzdecia zwacza 1 zakrztuszenia si¢ pokarmem lub $ling. Glowa i szyja
lezacego zwierzecia powinny by¢ skierowane ku dotowi.

U zwierzat we wstrzasie, z niewydolnoscig watroby lub nerek stosowac produkt jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka. Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat
z zaburzeniami czynnosci serca (z wspolistniejgca bradykardia 1 ryzykiem wystapienia bloku
przedsionkowo-komorowego), z chorobami ukiadu oddechowego, watroby 1 nerek; we wstrzasie lub
jakimkolwiek stanie stresowym. Nie stosowac detomidyny w potaczeniu z butorfanolem u koni,
u ktorych wystepowaly choroby watroby lub zaburzenia pracy serca.

Zaleca si¢ wstrzymanie podawania karmy na co najmniej 12 godzin przed znieczuleniem. Nie
podawac¢ wody ani pokarmu leczonym zwierzgtom, az do momentu ustapienia efektow dzialania leku.
Przy wykonywaniu bolesnych zabiegéw, detomidyna powinna by¢ podana tylko w potaczeniu
z innym z lekiem przeciwbolowym lub przy dodatkowym znieczuleniu miejscowym.

W oczekiwaniu na rozwiniecie dziatania leku, zwierzetom nalezy zapewnic spokoj.

W przypadku diugotrwatego dziatania niezbedna jest ochrona zwierzat przed goragcem lub chiodem.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osé6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji lub potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréeic sig o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZIC
POJAZDOW ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialania uspokajajacego i zmian w cisnieniu
Krwi.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi.

Po przypadkowym rozlaniu na skore przemy¢ duza iloscig wody. Zdjac zabrudzone czesci ubrania,
ktore maja bezposredni kontakt ze skorg.

Po przypadkowym dostaniu sie leku do oczu, nalezy przemy¢ je obficie Swiezg woda. Jezeli pojawia
sie niepokojace objawy, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Jezeli produkt podaja kobiety w cigzy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
samoiniekcji, poniewaz przypadkowa ekspozycja na dzialanie produktu moze spowodowac
wystapienie skurczéw macicy i obnizenie cisnienia krwi ptodu.

DLA LEKARZA:

Detomidyna jest agonista receptoréw alfa 2-adrenergicznych, a po jej podaniu mogg rozwinac sig
nastepujace objawy: uspokojenie zalezne od wielkosci podanej dawki, depresja oddechowa,
bradykardia, obnizenie cisnienia krwi, sucho$¢ w ustach i podwyzszenie poziomu cukru we krwi.
Odnotowywano takze wystepowanie arytmii przedsionkowych.

Objawy ze strony ukladu oddechowego i uktadu krazenia nalezy leczy¢ objawowo.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoS¢ i stopien nasilenia)

Wstrzyknigcie detomidyny moze wywolaé nastepujace dzialania niepozadane:

- Bradykardia,

- Przejsciowy spadek lub wzrost cisnienia krwi,

- Depresja oddechowa, rzadko hiperwentylacja,

- Wazrost poziomu glukozy we krwi,

- Tak jak przy stosowaniu innych preparatow o dzialaniu uspokajajacym, w rzadkich przypadkach
moga wystapi¢ paradoksalne zachowania (pobudzenie),

- Niezbornos¢ ruchowa,

- Skurcze macicy

- U koni: arytmia, bloki przedsionkowo-komorowe lub zatokowo-przedsionkowe,

- U bydta: zahamowanie motoryki zwacza, wzdecia, porazenie jezyka.

Przy stosowaniu dawek powyzej] 40 pg/kg masy ciata, moga wystapi¢ takze nastgpujace objawy:
pocenie, nastroszenie siersci 1 drzenie migsni, przejsciowe wypadnigcie pracia u ogierow 1 watachow
oraz tagodne wzdecie zwacza 1 nasilone slinienie u bydta.

U koni, w bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu substancji sympatykomimetycznych dziatajacych
na receptory alfa-2, moga wystapi¢ lagodne objawy kolki, poniewaz substancje z tej grupy
przejsciowo hamujg motoryke jelit. Nalezy rozwazy¢ stosowanie detomidyny u koni z objawami kolki
lub wgtobienia jelit.

Dzialanie moczopedne obserwuje sie w ciagu 45 do 60 minut od podania.

4.7. Stosowanie w ci3zy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ w ostatnim trymestrze cigzy. W pozostalym okresie cigzy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.,

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych srodkéw uspokajajacych jedynie po zapoznaniu si¢ z ostrzezeniami
1 srodkami ostroznosci dla tych produktow.

Detomidyny nie podawac¢ w polaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak adrenalina,,
dobutamina i epinefryna.

Jednoczesne stosowanie niektérych sulfonamidow potencjonowanych moze doprowadzic do
wystapienia arytmii serca i w konsekwencji zgonu. Nie stosowa¢ w potaczeniu z sulfonamidami.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy podawaniu detomidyny w potaczeniu z innymi produktami
o dzialaniu uspokajajacym 1 anestetycznym, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dzialania lub
dzialania synergistycznego. W przypadku indukcji znieczulenia z zastosowaniem kombinacji
detomidyny i ketaminy przed podaniem halotanu, moze wystapi¢ opoOznienie w pojawieniu Si¢
efektow dzialania halotanu. Nalezy mie¢ to na uwadze, aby nie doprowadzi¢ do przedawkowania
halotanu. W przypadku stosowania detomidyny w indukcji znieczulenia ogolnego, moze ona op6znic
faze indukcji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania dozylnego (IV) lub domigsniowego (IM). Produkt wstrzykiwac powoli. Rozwinigcie
dziatania nastepuje szybciej po podaniu drogg dozylna.

Dawkowanie | Dawkowanie Poziom Poczatek dziatania Dhugosc¢ dzialania
wugkg | wml/100 kg uspokojenia (min) (godz.)
B konie bydto
10-20 0,1-0,2 - Niewielki 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0.2-0.4 Umiarkowany 3-5 | 5-8 0,5-1

Gdy wymagane jest uzyskanie dtugotrwatego uspokojenia 1 znieczulenia, mozna zastosowac dawke od
40 do 80 ug/kg. Efekt dzialania utrzymuje sie¢ wowczas do 3 godzin.



W przypadku podawania z innym produktem w celu nasilenia dziatania uspokajajacego lub w celu
premedykacji przed znieczuleniem ogdlnym, mozna stosowa¢ dawke od 10 do 30 pg/kg.
Przed rozpoczeciem planowanego zabiegu zaleca si¢ odczekanie 15 minut od podania detomidyny.

Aby unikna¢ przedawkowania, nalezy okresli¢ mase ciata leczonego zwierzecia z najwieksza mozliwa
doktadnoscia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapic takie objawy jak: arytmia, spadek cisnienia
krwi, opoznione wybudzanie, a takze gleboka depresja OUN 1 depresja oddechowa. Jezeli objawy te
zagrazaja zyciu zwierzecia, zalecane jest zapewnienie stabilizacji krazeniowej 1 oddechowe] oraz
podanie antagonistéw receptorow alfa 2-adrenergicznych.

4.11 Okres (-y) karencji

Konie, bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: 12 godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uspokajajace 1 przeciwbolowe
Kod ATCvet: QN0OSCM90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng produktu jest 4-(2,3-dimetylobenzyl)-imidazolu chlorowodorek (INN:
Detomidine). Podanie detomidyny prowadzi do sedacji zwierzecia i zmniejszenia odczuwania bolu.
Czas trwania oraz nasilenie dzialania sa zalezne od dawki. Mechanizm dziatania detomidyny polega
na rozleglym pobudzeniu receptoréw alfa-2 adrenergicznych. Jej dziatanie przeciwbolowe zwigzane
jest z zahamowaniem przewodzenia impulsow bélowych w osrodkowym uktadzie nerwowym,

Detomidyna rozwija takze swoje dzialanie w obwodowych receptorach alfa, stagd tez mozna
zaobserwowaé wzrost stezenia glukozy we krwi, a przy stosowaniu wyzszych dawek moga wystapic
takie objawy jak nastroszenie siersci, nadmierne pocenie i zwigkszona czgstotliwosc oddawania
moczu. Po poczatkowym wzroscie cisnienia krwi, wraca ono do wartosci normalnych lub nieco
nizszych od normalnych, zmniejsza si¢ takze czegstotliwos¢ uderzen serca. W zapisie EKG obserwuje
sie wydtuzony interwal PR, u koni natomiast moga wystapi¢ bloki przedsionkowo-komorowe o
malym nasileniu. Sa to objawy przejsciowe. Dzialanie na uktad oddechowy przejawia sig
poczatkowym spadkiem czestosci oddechow, a po kilku minutach stopniowym powrotem do wartosci
prawidiowych lub nieco podwyzszonych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Detomidyna jest szybko wchianiana po podaniu domig$niowym. Ty, wynosi 15-30 minut.
Biodostepno$¢ po podaniu domig$niowym ksztaltuje si¢ na poziomie 66-85%. Detomidyna po
szybkiej dystrybucji w tkankach jest niemal catkowicie metabolizowana, glownie w watrobie, a t/z
wynosi od 1 do 2 godzin. Metabolity sa wydalane przede wszystkim z moczem oraz z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi w tej samej strzykawce.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Po uplywie terminu waznosci produkt nalezy wyrzucic.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Fiolki szklane (typu I) zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

] x 1 fiolka szklana po 5 ml.
5 x 1 fiolka szklana po 5 ml.
1 x 1 fiolka szklana po 20 ml.

5 x 1 fiolka szklana po 20 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1752/07



o5 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11-05-2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



