HUND

Dexmedetomidin alene
Dexmedetomidin i kombination med butorphanol
Sedation* Dyb sedation og analgesi med butorphanol Feo e
CEPEDEX
epedex 0 g epedex 0 g Butorgesic 10 mg/ml
00 pg egtikg 00 g 0,1 mg/kg, i.m.
DO Do Dosisiml

0,15 2-3 012 0,02-0,03
0,20 3-4 0,16 0,03-0,04
0,30 4-5 0,20 0,04-0,05
0,40 5-10 0,25 0,05-0,10 @ s
0,50 10-13 0,30 0,10-0,13 tomgint
0,60 13-15 0,35 0,13-0,15
0,70 15-20 0,40 0,15-0,20
0.80 20-25 0,50 0,20-0,25
0,90 25-30 0,55 0,25-0,30
1,00 30-33 0,60 0,30-0,33
1,10 33-37 0,65 0,33-0,37
1,20 37-45 0,70 0,37-0,45
1,30 45-50 0,80 0,45-0,50
1,40 50-55 0,85 0,50-0,55
1,50 55-60 0,90 0,55-0,60
1,60 60-65 0,95 0,60-0,65
1,70 65-70 1,00 0,65-0,70
1,80 70-80 1,10 0,70-0,80 e
a0 : =

* Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer og undersggelser

Antidot: Vekning med Revertor 5 mg/ml (atipamezol) - der anvendes samme mangde
Revertor i ml, som indgivet Cepedex mangde i ml, evt. halvdelen i.m. og halvdelen s.c.

Ved laengerevarende indgreb bar Revertor volumen til vaekning reduceres.

ScanVet



® Cepedex

Injektionsvaeske/Oplgsning til hunde og katte
Dexmedetomidinhydrochlorid; 0,5 mg/ml

Indikationer:

Til ikke invasive, svagt til moderat smertefulde proce-
durer og undersogelser, der kreever fiksering, sedation
og analgesi af hunde og katte,

Dyb sedation og analgesi hos hunde i kombination
med butorphanol til kliniske undersegelser og mindre
kirurgiske indgreb.

Preemedicinering af hunde og katte inden pabegyndel-
se og vedligeholdelse af generel anaestesi.

Kontraindikationer:

Bor ikke anvendes til dyr med kardiovaskulaere lidelser.
Bor ikke anvendes til dyr, som lider af alvorlige systemi-
ske lidelser eller er doende.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over
for de(t) aktive stofifer) eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Dosering og indgivelsesvej:
- Hunde: intravenes eller intramuskuleer anvendelse
- Katte: intramuskulaer anvendelse

Dexmedetomidin, butorphanol og/eller ketamin kan
blandes i den samme sprojte, da de er vist at veere
farmakologisk forenelige.

Folgende doser anbefales:

Hunde:

Dexmedetomidindoser til hunde er baseret pa deres
legemsoverflade:

Til ikke-invasive, let til moderat smertefulde procedurer

og undersagelser, der kraever fiksering, bedovelse og
analgesi.

Den intravenase dosis er: op til 375 mikrogram pr. kva-
dratmeter legemsoverflade.

Den intramuskuleere dosis er: op til 500 mikrogram pr.
kvadratmeter legemsoverflade.

Ved indgivelse sammen med butorphanol (0] mg/kg)
til dyb sedation og analgesi, er den intramuskuleere
dosis af dexmedetomidin 300 mikrogram pr. kvadrat-
meter legemsoverflade.

Dosis af dexmedetomidin ved preemedicinering er
125-375 mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade,
som indgives 20 minutter inden induktion ved anee-
stesikreevende procedurer. Dosis ber justeres efter
typen af kirurgisk indgreb, procedurens leengde samt
patientens temperament.

Samtidig brug af dexmedetomidin og butorphanol
medferer sedation og analgesi senest 15 minutter efter
indgivelse. Den sedative og analgetiske virkning top-
per inden for 30 minutter efter indgivelse. Sedationen
varer mindst 120 minutter efter indgivelse, analgesien i
mindst 90 minutter.

Der forekommer spontan opvagning inden for tre timer.
Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsaette
den pakraevede dosis af induktionsmidlet vaesentligt

Alle anaestesimidler, der benyttes til induktion eller
vedligeholdelse af anaestesi, ber administreres il
effekt. | en Kiinisk undersegelse bevirkede dexmede-
tomidin postoperativ analgesi i 0,5-4 timer.
Varigheden er dog afhaengig af en raekke variabler, og
yderligere analgesi bar administreres efter Klinisk sken.
Katte:

Doseringen til katte er 40 mikrogram dexmedetomi-
dinhydrochlorid prkg legemsveegt, svarende til en
dosisvolumen pa 0,08 ml Cepedex pr. kg legemsvaegt
ved anvendelse til ikke-invasive, let til moderat smer-
tefulde procedurer, der kreever fiksering, bedevelse
0g analgesi.

Nar dexmedetomidin bruges til preemedicinering hos
katte, anvendes den samme dosis.

Preemedicinering med dexmedetomidin vil nedsaette
den pakraevede dosis af induktionsmidlet signifikant
samt reducere meengden af anastesigasser der
kraeves til vedligeholdelse af aneestesien. | en Klinisk
undersagelse blev behovet for propofol reduceret med
50 %. Alle aneestesimidler, der benyttes til induktion

atipamezoldosis ti gange den anvendte initiale dosis af
dexmedetomidin (mikrogram pr. kg legemsveegt eller
mikrogram pr. kvadratmeter legemsoverflade). Dosis-
volumen af atipamezol ved en koncentration p& 5 mg/
ml svarer til den dosisvolumen af Cepedex 0,5 mg/ml,
som blev givet til hunden, uanset administrationsvej.
Katte:

| tilfeelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dex-
medetomidin bliver potentielt livstruende, er den rele-
vante antagonist atipamezol, injiceret intramuskuleert,
med folgende doser: fem gange den initiale dosis
dexmedetomidin i mikrogram pr. kg legemsvaegt. Do-
sisvolumen af atipamezol i en koncentration af 5 mg/
ml er halvdelen af det volumen Cepedex, 05 mg/ml,
som er givet il katten.

Efter samtidig udseettelse for en overdosis dexme-
detomidin (3 gange den anbefalede dosis) og 15 mg
ketamin pr. kg legemsvaegt kan der administreres den
anbefalede maengde atipamezol for at ophaeve de
bivirkninger, der er forarsaget af dexmedetomidinen.

Searlige ]

eller vedligeholdelse af anzestesi, bar
til effekt.

Bedovelsen kan foretages 10 minutter efter praemedi-
cinering via intramuskuleer indsprejtning af en keta-
mindosis pa 5 mg/kg legemsvaegt eller ved intravenes
administration af propofol til effekt.

Hunde og katte:

De forventede sedative og analgesiske virkninger op-
nas inden for 15 minutter efter indgivelse og varer i op
til 60 minutter efter indgivelse. Sedering kan ophaeves
med atipamezol. Atipamezol ber ikke gives de forste 30
minutter efter administration af ketamin.

samt reducere meengden af der
kraeves til vedligeholdelse af aneestesien. | en Kinisk
undersagelse blev behovet for propofol og tiopental
reduceret med henholdsvis 30 % og 60 %.

ing:
Hunde:

I tilfeelde af overdosis, eller hvis virkningerne af dexme-
detomidin bliver potentielt livstruende, er den relevante

Anvendelse af dexmedetomidin til hvalpe under 16
uger eller killinger under 12 uger er ikke blevet un-
dersogt.

Seaerlige forsigtighedsregler for dyret:
Behandlede dyr skal under proceduren og opvagnin-
gen holdes varme og ved konstant temperatur. Det
anbefales, at dyret bliver fastet i 12 timer inden anven-
delsen af Cepedex. Dyret mé gerne fa vand.

Seerlige forsigtighedsregler for p

len ber vises til laegen. KOR IKKE SELV, da sedation og
@ndringer i blodtryk kan forekomme.

Bivirkninger:

Pa grund af dets a2-adrenerge aktivitet fordrsager
dexmedetomidin en nedsettelse af hjertefrekvens og
legemstemperatur. Hos nogle hunde og katte kan der
forek en nedsettelse af respirationsfrekvensen.
Der er rapporteret sjeeldne tilfeelde af lungeadem.
Blodtrykket vil farst stige og derefter vende tilbage til
det normale eller lidt under det normale niveau.

Dragtighed og diegivning:

Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed og lakta-
tion er ikke fastlagt hos de dyrearter, leegemidlet er
beregnet til. Derfor frarddes brug af produktet under
dreegtighed og laktation.

Opbevaringstid:

Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspak-
ning: 2 ar

Holdbarhed efter farste abning af den inderste embal-
lage: 56 dage

Udlevering: B

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
CP Pharma Handelsgesellschaft mbH,
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland

Reprasentant:
ScanVet Animal Health A/S,
Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

—_—

e

der administrerer legemidlet:

Dexmedetomidin er et sedativt og sevnfremkaldende
leegemiddel. Der ber udvises forsigtighed for at undga
selvinjektion ved haendeligt uheld. | tilfeelde af uagt-
som oral indtagelse eller selvinjektion ved handeligt
uheld skal der straks seges laegehjeelp og indleegssed-

Heetteglas 1x10 ml

kel

(EPEDEX 0,5 more)

edetomiinty
nedetomn

10 ml varenr. 59 43 58

Butorgesic Vet.
Injektionsvaeske, oplgsning til hest, hund og kat.

Butorphanol 10 mg/ml
Terapeutiske indikationer:
Hest:

Lindring af abdominalsmerter, der skyldes kolik af
gastrointestinal oprindelse.

Som sedativ (i kombination):

Til sedation i kombination med visse a2-adrenocep-
toragonister (detomidin, romifidin). Til terapeutiske
og diagnostiske foranstaltninger sasom mindre
kirurgiske indgreb pa en stdende hest.

Hund:

Som analgetikum:

Lindring af lette til moderate viscerale smerter og
|ette til moderate smerter efter bladdelskirurgi.

Som sedativ (i kombination):

Til dyb sedation i kombination med medetomidin.
Som preeanzestetikum:

Precanastetisk anvendelse af preeparatet har med-
fort dosisrelateret reduktion af dosis af induktions-
anastetika.

Som anaestetikum (i kombination):

Som en del af anastesien | kombination med mede-
tomidin og ketamin.

Kat:

Som analgetikum:

Til lindring af moderate postoperative smerter efter
bleddelskirurgi og mindre kirurgiske indgreb.

Som sedativ (i kombination):

Til dyb sedation i kombination med medetomidin.
Som anaestetikum (i kombination):

Som en del af anastesien | kombination med mede-
tomidin og ketamin.

Kontraindikationer:

Alle dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over
for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeel-
pestofferne.

Bor ikke anvendes til dyr med sveer lever- og/eller
nyredysfunktion.

Bor ikke anvendes til dyr med cerebral skade eller or-
ganiske hjernelesioner eller til dyr med obstruktive
luftvejssygdomme, hjertedysfunktion eller spastiske
tilstande.

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:
Bor ikke anvendes til heste med eksisterende hjerte-
arytmi eller bradykardi.

Bor ikke anvendes ved kolik forbundet med forstop-
pelse, da denne kombination vil forarsage nedsat
gastrointestinal motilitet.

Bar ikke anvendes til heste med emfysem pa grund
af en mulig undertrykkende virkning pa det respira-
toriske system.

Serlige advarsler:

Butorphanol er beregnet til anvendelse i situatio-
ner, hvor der er behov for kortvarig analgesi (heste,
hunde) eller analgesi af kort til mellemlang varighed
(katte).

Reaktionen pa butorphanol kan variere fra kat til kat.
Ved mangel pa tilstraekkelig analgetisk virkning ber
et andet analgetikum tages i brug.

Udtalt sedation forekommer ikke, hvis butorphanol
bruges som eneste middel il katte.

En dosisegning giver ingen fordel og forlenger ikke
den onskede virkning hos katte.
Bivirkninger:

Alle dyrearter, som leegemidlet er beregnet ti
Der kan i meget sjeldne tilfeelde observeres smerter
ved intramuskulzr injektion.

Hest:

Den mest almindelige bivirkning er let ataksi, som
kan vare i 3-10 minutter.

Ved kombination med detomidin kan der opsté let til
svaer ataksi, men Kliniske studier har vist, at det ikke
er sandsynligt, at heste kollapser. Der skal traeffes
normale forsigtighedsregler for at undgd selvska-
dende adfeerd hos dyret.

Butorphanol kan ogsa i meget sjeeldne tilfaelde med-
fore bivirkninger pa den gastrointestinal motilitet hos
heste, selvom der ikke forekommer nedsat transittid
i mave-tarm-kanalen. Disse virkninger er dosisrelate-
rede og generelt lette og forbigaende.

Butorphanol kan i meget sjaeldne tilfeelde forarsage
excitatoriske, lokomotoriske virkninger (vandren
omkring).

Ved anvendelse i kombination med a2-adrenocep-
toragonister kan der i meget sjeeldne tilfeelde opsta

depression af det kardiopulmonale system. Dette kan
i sjeeldne tilfeelde veere fatalt,

Hund:

Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af forbigaende
ataksi, anoreksi og diarré.

Der kan i meget sjeeldne tilfeelde opsta respiratorisk
og kardiel depression (udtrykt ved fald i respirations-
frekvens, udvikling af bradykardi og fald i diastolisk
blodtryk). Graden af depression er dosisafthaengig.
Der kan i meget sjeldne tilfeelde opsta nedsat ga-
strointestinal motilitet.

Kat:

Der kan i meget sjaeldne tilfeelde opsté respiratorisk
depression.

Butorphanol kan i meget sjeeldne tilfzelde forérsage
excitation, angst, desorientering, dysfori og mydri-
asis.

ing eller =gl
Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed og lakta-
tion er ikke fastlagt.
Anvendelse af butorphanol under dreegtighed og
laktation frarades.

Dosering og indgivelsesmade:

Hest: Intravenast (iv.).

Hund og kat: Intravenest (iv), subkutant (sc.) og
intramuskuleert (im.).

Ved administration som en intravenes injektion ma
legemidlet ikke injiceres som en bolus.

Der skal bruges forskellige injektionssteder, hvis der
er behov for gentagen s.c. eller im. administration.
Gummiproppen ma maksimalt punkteres 20 gange.
Hest:

Som analgetikum:

Monoterapi

01 mg butorphanol/kg (1 ml af preeparatet/100 kg)
iv. Dosis kan gentages efter behov. De analgetiske
virkninger ses inden for 15 minutter efter injektion.
Som sedativ:

Med detomidin

Detomidinhydrochlorid: 0,012 mg/kg iv. efterfulgt
inden for 5 minutter af butorphanol: 0,25 mi/100 kg iv.
Med romifidin:

Romifidin: 0,04-012 mg/kg iv. efterfulgt inden for 5
minutter af butorphanol: 0,2 m1/100 kg iv.

Hund:

Som analgetikum:

Monoterapi

0,2-0,3 mg butorphanol/kg (0,02-0,03 ml af preepara-
tet/kg) iv, im. eller s.c. injektion.

Administreres 15 minutter inden aneestesiens afslut-
ning for at sikre analgesi i opvagningsfasen. Dosis

kan gentages efter behov.

Med medetomidin

Butorphanol: 0,01 miZkg iw. eller im.

Medetomidin: 0,01-0,025 mg/kg iv. eller i.m.

Der skal ga 20 minutter, for at sedation kan opstd,
inden indgrebet gar i gang.

Som preeaneestetikum:

Monoterapi til analgesi hos hunde

0]-0,2 mg butorphanol/kg (0,01-0,02 ml af preepara-
tet /kg) iv, im. eller sc, der gives 15 minutter inden
induktion.

Som aneestetikum:

| kombination med medetomidin og ketamin
Butorphanol: 0,01 mlZkg im.

Medetomidin: 0,025 mg/kg im. efterfulgt efter 15 mi-
nutter af ketamin: 5 mg/kg im.

Det tilrades ikke at reversere denne kombination
med atipamezol hos hunde.

Kat:

Preeoperativt

04 mg butorphanol/kg (0,04 ml af praeparatet /kg)
im.ellersc.

Administreres 15-30 minutter fer administration af iv.
midler til induktionsanaestesi.

Administreres 5 minutter for induktion med im. mid-
ler til induktionsanaestesi sasom kombinationer af
im. acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se
ogsa pkt. 51, vedrerende analgesiens varighed.
Postoperativt

Administreres 15 minutter inden anzstesiens afslut-
ning for at sikre analgesi i opvagningsfasen: Enten
04 mg butorphanol/kg (0,04 ml af preeparatet/kg)
sc. eller im. eller 01 mg butorphanol/kg (0,01 ml af
preeparatet/kg) iv.

Med medetomidin

Butorphanol: 0,04 ml/kg im. eller s.c.

Medetomidin: 0,05 mg/kg s.c.

Til suturering af sar ber der yderligere bruges lo-
kalanzestesi.

Som anzestetikum:

| kombination med medetomidin og ketamin

- Lm. administration:

Butorphanol: 0,04 ml/kg im.

Medetomidin: 0,08 mg/kg im.

Ketamin: 5 mg/kg im.

- v administration:

Butorphanol: 0,01 mi/kg iv.

Medetomidin: 0,04 mg/kg iv.

Ketamin: 1,25-250 mg/kg iv. (afhaengigt af den on-
skede anstesidybde).

Overdosering:

Det vigtigste tegn pa overdosering er respiratorisk
depression, som kan reverseres med naloxon. Der
kan bruges atipamezol til at reversere virkningen af
kombinationer med detomidin/medetomidin, undta-
gen hvis der er brugt en kombination af butorphanol,
medetomidin og ketamin intramuskulaert til at opna
aneestesi hos hunde. | det tilflde ber atipamezol
ikke benyttes.

Andre mulige tegn pa overdosering hos heste er rast-
leshed/excitation, muskeltremor, ataksi, hypersaliva-
tion, nedsat gastrointestinal motilitet og kramper. Hos
katte er de vigtigste tegn pa overdosering forstyrret
koordination, salivation og lette kramper.

Tilbageholdelsestid:
st

Slagtning: 0 dage.

Meelk: 0 dage.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende
eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler i samme sprejte.
Opbevaringstid:

I salgspakning: 2 ar.

Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.
Seerlige opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH,
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland
Repraesentant:

ScanVet Animal Health A/S,

Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

Pakningsstorrelser:
1x10 ml, 1% 20 ml

Udleveringsbestemmelse: BPK

10 ml varenr. 5414 01
20 mlvarenr. 55 87 90

® Revertor Vet.

Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml

Praesentation:
Injektionsveeske, oplasning.
Indikationer:

Atipemazolhydrochlorid er en selektiv o2-antagonist
og er indiceret til ophaevelse af den sederende virk-
ning af medetomidin og dexmedetomidin hos hunde
og katte.

Kontraindikationer:
Ma ikke anvendes til avisdyr og dyr med lever- eller
nyrelidelser.

Sarlige forsigtighedsregler:
Hvis der anvendes andre sedativa end medetomidin,

kan effekten af disse sedativa vedvare, efter effekten
af (dex)medetomidin er opheevet. Atipamezol ophaever
ikke virkningen af ketamin, som kan forarsage krampe-
anfald hos hunde og udlase kramper hos katte, nér det
anvendes alene. Atipamezol ma tidligst anvendes 30-
40 minutter efter samtidig administration af ketamin.

Interaktion:

Samtidig anvendelse af atipamezol og andre CNS-sti-
mulerende laegemidler sasom diazepam, acepromazin
eller opiater frarades.

Draegtighed og diegivning:
Atipamezol ber ikke anvendes til dreegtige og diegi-
vende dyr.

Dosering og indgivelsesvej:

Engangsinjektion. Til intramuskuleer anvendelse.
Hund:

Den intramuskuleere  atipamezolhydrochlorid-dosis
(i pg) er 5 gange sterre end den tidligere medeto-
midinhydrochlorid-dosis eller 10 gange sterre end
dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som folge af den
5 gange starre koncentration af det aktive stof (atipa-
mezolhydrochlorid) i dette leegemiddel sammenlignet
med koncentrationen i preeparater, der indeholder T mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange ster-
re koncentration sammenlignet med koncentrationen i
preeparater, der indeholder 05 mg dexmedetomidinhy-
drochlorid, skal der anvendes den samme maengde af
de to legemidler.

Kat:

Den intramuskuleere  atipamezolhydrochlorid-dosis
(i pg) er 25 gange sterre end den tidligere mede-
tomidinhydrochlorid-dosis eller 5 gange sterre end
dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som felge af den

5 gange starre koncentration af det aktive stof (atipa-
mezolhydrochlorid) i dette leegemiddel sammenlignet
med koncentrationen i preeparater, der indeholder 1
mg medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange
starre koncentration sammenlignet med koncentratio-
nen i praeparater, der indeholder 05 mg dexmedeto-
midinhydrochlorid, skal der anvendes det halve af den
tidligere administrerede maengde medetomidin eller
dexmedetomidin.

Bivirkninger:

Der er observeret forbigdende, hypotensiv effekt i lobet
af de forste 10 minutter efter injektion af atipamezol-
hydrochlorid. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme
hyperaktivitet, takykardi, eget spytproduktion, atypiske
vokale lyde, muskeltremor, opkastning, hurtigere vejr-
treekning, ukontrolleret urinering og defeekation. | me-
get sjeeldne tilfelde kan den sedative virkning vende
tilbage eller opvagningstiden forblive ureduceret efter
administration af atipamezol.

Udlevering: B

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
CP-Pharma Handelsges. mbH,
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland

Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S,
Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

Pakningssterrelse:
Heetteglas 1x10 ml

10 ml varenr.12 22 57

ScanVet

Produktresumeet er ikke gengivet i sin helhed, hvorfor det gratis kan rekvireres hos ScanVet Animal Health A/S
eller hentes hurtigt og nemt pa www.vetisearch.dk. Det anbefales at laese produktresumeerne i deres helhed.
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