ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cepedex 0,5 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(entsprechend Dexmedetomidin 0,42 mg)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (fiir die pH-Einstellung)

Salzséure (fiir die pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung, praktisch frei von Partikeln.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Nicht-invasive, leicht bis méBig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen bei Hunden oder Katzen,
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern.

Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von Butorphanol fiir medizinische
und kleinere chirurgische Eingriffe.

Pramedikation vor der Einleitung und Aufrechterhaltung einer Vollnarkose bei Hunden und Katzen.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herzkreislauferkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren systemischen Erkrankungen oder bei moribunden Tieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise



Untersuchungen zur Anwendung bei jungen Hunden unter 16 Wochen sowie jungen Katzen unter 12
Wochen liegen nicht vor.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Behandelte Tiere sollten sowohl wahrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wihrend der
Aufwachphase bei konstanter Temperatur warmgehalten werden.

Die Tiere sollten 12 Stunden lang bis zur Verabreichung des Tierarzneimittels kein Futter erhalten.
Wasser kann jedoch angeboten werden.

Nach der Behandlung sollte erst dann Wasser oder Futter gegeben werden, wenn das Tier in der Lage
ist zu schlucken.

Wiahrend der Sedierung kann es zu Hornhauttriibungen kommen. Die Augen sollten mit einer
geeigneten Augensalbe geschiitzt werden.

Bei ilteren Tieren mit Vorsicht zu verwenden.

Nervosen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn Gelegenheit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Die Atem- und Herzfunktion sollte engmaschig und in regelméBigen Abstéinden iiberwacht werden.
Eine Pulsoximetrie kann bei der Uberwachung hilfreich sein, ist aber nicht essenziell. Wenn
Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander verabreicht werden, um bei Katzen die Narkose
einzuleiten, sollten fiir den Fall von Atemnot oder Apnoe Gerite fiir eine manuelle Beatmung
verfiigbar sein. AuBlerdem ist es sinnvoll, Sauerstoff griffbereit zu haben, fiir den Fall, dass eine
Hypoxémie festgestellt oder vermutet wird.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten das Tierarzneimittel als Pramedikation vor
Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
erhalten.

Die Verwendung des Tierarzneimittels zur Prdmedikation bei Hunden und Katzen verringert
signifikant die Menge des Tierarzneimittels fiir die Narkoseeinleitung. Die intravendse Gabe von
Tierarzneimitteln zur Narkoseeinleitung sollte vorsichtig und nach Wirkung erfolgen. Der Bedarf an
Inhalationsnarkotika fiir die Aufrechterhaltung einer Narkose ist ebenfalls reduziert.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel hat beruhigende und schlafférdernde Eigenschaften. Es sollte darauf geachtet
werden, dass es zu keiner Selbstinjektion kommt. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckschwankungen eintreten
konnen.

Schwangere Frauen sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein, um
eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
uterinen Kontraktionen und zu einem Blutdruckabfall beim F&tus kommen kann.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhéuten; die Verwendung undurchléssiger
Schutzhandschuhe wird empfohlen. Bei versehentlichem Kontakt mit Haut oder Schleimhéuten die
betroffenen Hautstellen sofort mit reichlich Wasser abspiilen und kontaminierte Kleidung, die direkten
Kontakt mit der Haut hat, ausziehen. Bei versehentlichem Augenkontakt mit viel Wasser ausgiebig
spiilen. Beim Auftreten von Beschwerden einen Arzt aufsuchen.



Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten das Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden.

Fiir den Arzt:

Dexmedetomidin ist ein a2-Adrenozeptor-Agonist. Beschwerden nach der Einnahme kénnen klinische
Symptome wie eine dosisabhéngige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie,
Mundtrockenheit und Hyperglykdmie sein. Auch von ventrikularen Arrhythmien wurde berichtet. Es
empfiehlt sich eine symptomatische Behandlung der respiratorischen und hamodynamischen
Beschwerden. Der spezifische a2-Adrenozeptor-Antagonist Atipamezol, der fiir die Anwendung bei
Tieren zugelassen ist, wurde beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von
Dexmedetomidin-induzierten Wirkungen eingesetzt.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Sehr hiufig Bradykardie

) . Zyanotische Schleimhéute?
(> 1 Tier/10 behandelte Tiere): Blasse Schleimhiute

Haufig Arrhythmie!

(1 bis 10 Tiere/100 behandelte

Tiere):

Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf Exzitation‘l

Basis der verfiigbaren Daten nicht AV-Block .

geschitzt werden): Hoher Blutdruck
Niedriger Blutdruck?

Vorzeitige ventrikuldre Kontraktionen'
Supraventrikuldre und nodale Arrhythmien'
Hypersalivation!

Wiirgen!

Erbrechen?

Hornhauttriibung

Muskelzittern

Verléngerte Sedierung’

Bradypnoe'*

Verminderte Pulsoxygenierung'
Verminderte Atemfrequenz
UnregelmiBige Atmung'

Tachypnoe!*®

Erythem!

Verringerte Korpertemperatur
Urinieren'

! Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol gleichzeitig angewendet werden.
2 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.



3 Der Blutdruck steigt zunéchst an und normalisiert sich anschlieBend wieder oder liegt unter dem

Normalwert.

# Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Hunde erbrechen méglicherweise auch zum
Zeitpunkt des Aufwachens.

> Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation eingesetzt wird.

Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol bei Hunden gleichzeitig angewendet werden, wurde iiber
Brady- und Tachyarrhythmien berichtet. Dazu konnen eine ausgeprégte Sinusbradykardie, ein AV-
Block 1. und 2. Grades, ein Sinusarrest oder Sinuspausen sowie atriale, supraventrikuldre oder
ventrikuldre Extrasystolen gehoren.

Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation eingesetzt wird, wurde iiber Brady- und Tachyarrhythmie
einschlieBlich profunder Sinusbradykardie, AV- Block 1. und 2. Grades und Sinusarrest berichtet. In
seltenen Fillen konnen supraventrikulédre oder ventrikuldre Extrasystolen, Sinuspausen und AV-
Blocks 3. Grades beobachtet werden.

Katze:
Sehr hiufig Arrhythmie'
) ) Bradykardie

(> 1 Tier/10 behandelte Tiere): AV-Block?
Erbrechen®
Blasse Schleimhiute*
Zyanotische Schleimhiute*

Haufig Supraventrikulire und nodale Arrhythmie!

(1 bis 10 Tiere/100 behandelte Wiirgen!

Tiere): Verminderte Pulsoxygenierung?
Hypothermie?

Gelegentlich Apnoe?

(1 bis 10 Tiere/1.000 behandelte

Tiere):

Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Extrasystolen?

Basis der verfligbaren Daten nicht Hoher Blutdruck®

geschitzt werden): Niedriger Blutdruck®
Hornhauttriibung
Muskelzittern
Bradypnoe?
Verminderte Atemfrequenz
Hypoventilation?
UnregelmiBige Atmung?
Erregung?

! Wenn Dexmedetomidin als Primedikation eingesetzt wird.
2 Wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander angewendet werden.
3 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Katzen erbrechen moglicherweise auch

zum Zeitpunkt des Aufwachens.

* Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch mangelhaften vendsen Durchblutung bei
normaler arterieller Sauerstoffversorgung.




3 Der Blutdruck steigt zunichst an und normalisiert sich anschlieBend wieder oder liegt unter dem
Normalwert.

Die intramuskulédre Verabreichung einer Dosis von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von Ketamin oder
Propofol) fiihrt hdufig zu Bradykardie und Sinusarrhythmie, gelegentlich zum AV-Block 1. Grades
und selten zu supraventrikuldren Extrasystolen, atrialem Bigeminus, Sinuspausen, AV-Blocks 2.
Grades oder Extrasystolen/Ersatzrhythmen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittelswihrend der Tréachtigkeit und Laktation wurde nicht
nachgewiesen.Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und
Laktation nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei mannlichen Tieren, die zur Zucht bestimmt sind,
wurde nicht nachgewiesen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei Gabe von anderen Substanzen, die zentralnervose Funktionen dimpfen, ist mit einer
Wirkungsverstiarkung von Dexmedetomidin zu rechnen, so dass eine Dosisanpassung erforderlich sein
kann. Anticholinergika sollten zusammen mit Dexmedetomidin mit Vorsicht angewendet werden.

Die Verabreichung von Atipamezol nach Dexmedetomidin kehrt die Wirkungen rasch um und
verkiirzt so die Aufwachphase. Hunde und Katzen sind normalerweise innerhalb von 15 Minuten wach
und imstande zu stehen.

Katzen: Nach gleichzeitiger intramuskulérer Verabreichung von 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
Korpergewicht (KGW) und 5 mg Ketamin/kg KGW an Katzen erhohte sich die maximale
Konzentration von Dexmedetomidin auf das Doppelte, wihrend Tpmax unverdndert war. Die
durchschnittliche Eliminationshalbwertzeit von Dexmedetomidin stieg auf 1,6 h und die

Gesamtexposition (AUC) erhdhte sich um 50 %.

Eine gleichzeitige Gabe von 10 mg Ketamin/kg KGW und 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
KGW kann zu Tachykardie fiithren.

Atipamezol macht die Wirkung von Ketamin nicht riickgingig.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hund: Zur intravendsen oder intramuskuldren Anwendung.
Katze: Zur intramuskuldren Anwendung.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht fiir wiederholte Injektionen (Nachdosierung) vorgesehen.
Der Stopfen kann ohne Beeintréchtigung der Sicherheit bis zu 100-mal durchstochen werden.

Dexmedetomidin, Butorphanol und/oder Ketamin kdnnen zusammen in einer Spritze aufgezogen
werden, da sie sich als pharmazeutisch kompatibel erwiesen haben.
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Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Folgende Dosierungen werden empfohlen:

Hunde:
Die Dosierung fiir Dexmedetomidin richtet sich nach der Korperoberfliche.

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

Intravends: bis 375 Mikrogramm/m2 Korperoberfldche.
Intramuskulér: bis 500 Mikrogramrn/rn2 Korperoberflache.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Butorphanol (0,1 mg/kg KGW) zur tiefen Sedierung und
Analgesie betrédgt die intramuskulédre Dosis von Dexmedetomidin 300 Mikrogramm/m2
Korperoberfliche.

Die Dosis fiir die Pramedikation mit Dexmedetomidin betragt 125 - 375 Mikrograrnm/m2
Korperoberflache, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung, bei Eingriffen, die eine Narkose
erfordern. Die Dosierung muss der Art der Operation, der Lange des Eingriffs und dem Temperament
des Patienten angepasst werden.

Die gleichzeitige Gabe von Dexmedetomidin und Butorphanol fiihrt bei Hunden spétestens

15 Minuten nach der Anwendung zu Anzeichen einer Sedierung und Analgesie. Die maximale
Sedation und Analgesie treten innerhalb von 30 Minuten nach Verabreichung ein. Die Sedation halt
mindestens 120 Minuten nach Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minuten. Eine spontane
Erholung tritt innerhalb von 3 Stunden ein.

Die Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert signifikant die Dosis des Tierarzneimittels zur
Narkoseeinleitung und sie reduziert den Bedarf an Inhalationsnarkotika zur Aufrechterhaltung der
Narkose. In einer klinischen Studie war der Bedarf an Propofol und Thiopental um 30 % bzw. 60 %
verringert. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung der Narkose verwendeten Anésthetika sollten
bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden. In einer klinischen Studie wurde gezeigt, dass
Dexmedetomidin einen Beitrag zur postoperativen Analgesie leistete, deren Dauer zwischen

0,5 - 4 Stunden betrug. Die Dauer ist jedoch von einer Vielzahl von Variablen abhéngig. Die weitere
Analgesie sollte entsprechend der klinischen Beurteilung erfolgen.

Dosierungen bezogen auf das Korpergewicht sind den folgenden Tabellen zu entnehmen. Um bei
kleinen Mengen eine genaue Dosierung zu gewéhrleisten, empfiehlt es sich, entsprechend graduierte
Spritzen zu verwenden.

Fiir nicht-invasive, leicht bis maflig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen, die eine
Rubhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern und zur Priimedikation
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Korper- 125 Mikrogramm/m2 375 Mikrogramm/m2 500 Mikrogramm/mz*
gewicht
(kg) (Mikrogramm (Mikrogramm/ (Mikrogramm
/kg) (ml) kg) (ml) /kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5




13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8

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

* nur intramuskular

Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol

Hunde Dexmedetomidin
Korper- 300 Mikrogramm/m2 intramuskulér
gewicht
(kg) (Mikrogramm/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8.4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Katzen:

Die Dosis fiir Katzen betrégt bei nicht invasiven, leicht bis médfBig schmerzhaften Eingriffen und
Untersuchungen, die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern, 40 Mikrogramm
Dexmedetomidinhydrochlorid’kg KGW, was einem Dosisvolumen von 0,08 ml des
Tierarzneimittels/kg KGW entspricht.

Dexmedetomidin als Praimedikation wird in gleicher Dosis gegeben. Die Pramedikation mit
Dexmedetomidin verringert signifikant die Dosis des Tierarzneimittels zur Narkoseeinleitung und sie
reduziert den Bedarf an Inhalationsnarkotika fiir die Aufrechterhaltung der Narkose. In einer klinischen
Studie war der Bedarf an Propofol um 50 % verringert. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
einer Narkose verwendeten Tierarzneimittel sollten bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden.




Die Narkose kann 10 Minuten nach der Pramedikation durch intramuskuldre Gabe einer Zieldosis von
5 mg Ketamin/kg KGW oder durch intravendse Gabe von Propofol, dosiert nach Wirkung, eingeleitet
werden.

Die Dosierung fiir Katzen ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

Katzen
Korper- Dexmedetomidin 40 Mikrogramm/kg intramuskulir
gewicht
(kg) (Mikrogramm/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

Hunde und Katzen

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 3.10). Atipamezol sollte frithestens 30 Minuten nach der Gabe von Ketamin verabreicht
werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Hunde:

In Fillen von Uberdosierung oder bei potentiell lebensbedrohlichen Wirkungen entspricht die bendtigte
Dosis Atipamezol dem Zehnfachen der Initialdosis von Dexmedetomidin (in Mikrogramm/kg KGW
oder Miklrograrnm/rn2 Korperoberflache). Das Dosisvolumen von Atipamezol in einer Konzentration
von 5 mg/ml entspricht dem verabreichten Dosisvolumen des Tierarzneimittels, unabhéngig von der
Art der Applikation des Tierarzneimittels.

Katzen:

In Fillen von Uberdosierung oder potentiell lebensbedrohlichen Wirkungen von Dexmedetomidin ist
Atipamezol der geeignete Antagonist, der in folgender Dosierung intramuskulér appliziert werden
sollte: fiinffache Initialdosis von Dexmedetomidin in Mikrogramm/kg KGW. Das Dosisvolumen von
Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von 5 mg/ml der Hélfte des verabreichten
Dosisvolumens des Tierarzneimittels.

Wenn Katzen gleichzeitig einer Uberdosis Dexmedetomidin (dreifache empfohlene Dosis) und 15 mg
Ketamin/kg KGW ausgesetzt sind, kann Atipamezol in der empfohlenen Dosierung verabreicht werden,
um die Wirkungen des Dexmedetomidins aufzuheben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
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4.1 ATCvet Code:
QNO5CM18
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthélt als arzneilich wirksamen Bestandteil Dexmedetomidin, der bei Hunden
und Katzen Sedierung und Analgesie bewirkt. Dauer und Tiefe der Sedierung und Analgesie variieren
je nach Dosierung. Bei maximaler Wirkung ist das Tier entspannt, liegt und reagiert nicht auf duflere
Reize.

Dexmedetomidin ist ein hochwirksamer und selektiver a2-Adrenozeptoragonist, der die Freisetzung
von Noradrenalin aus noradrenergen Neuronen hemmt. Die sympathische Neurotransmission wird
verhindert und der Bewusstseinsgrad nimmt ab. Nach der Verabreichung von Dexmedetomidin
koénnen eine verminderte Herzfrequenz und ein temporédrer AV-Block beobachtet werden. Nach einem
anfianglichen Blutdruckanstieg normalisiert sich der Blutdruck wieder oder geht in eine leichte
Hypotonie iiber. Gelegentlich kann es zu einem Abfall der Atemfrequenz kommen. Dexmedetomidin
induziert auch eine Reihe von anderen a2-Adrenozeptor-vermittelten Wirkungen wie Piloerektion,
Unterdriickung der motorischen und sekretorischen Funktionen des Gastrointestinaltraktes, Diurese
und Hyperglykémie.

Es kann ein leichter Abfall der Krpertemperatur eintreten.

4.3 Pharmakokinetik

Da es sich bei Dexmedetomidin um eine lipophile Substanz handelt, wird es nach intramuskulérer
Verabreichung gut resorbiert. Dexmedetomidin verteilt sich rasch im Korper und passiert problemlos
die Blut-Hirn-Schranke. Nach Untersuchungen bei Ratten belduft sich die maximale Konzentration im
zentralen Nervensystem auf ein Mehrfaches der entsprechenden Konzentration im Plasma. Im
peripheren Blut ist Dexmedetomidin vorwiegend an Plasmaproteine gebunden (>90 %).

Hund: Nach einer intramuskuldren Gabe von 50 Mikrogramm/kg KGW wird die maximale
Plasmakonzentration von ca. 12 Nanogramm/ml nach 0,6 Stunden erreicht. Die Bioverfiigbarkeit von
Dexmedetomidin liegt bei 60 % und das scheinbare Verteilungsvolumen (Vd) betragt 0,9 I’kg KGW.
Die Eliminationshalbwertszeit (ti,) betrdgt 40-50 Minuten.

Die wichtigsten Biotransformationsreaktionen beim Hund sind Hydroxylierung,
Glucuronsidurekonjugation und N-Methylierung in der Leber. Samtliche bekannten Metabolite sind
pharmakologisch inaktiv. Die Metabolite werden {iberwiegend mit dem Urin und in geringen Mengen
mit dem Fézes ausgeschieden. Dexmedetomidin ist eine Substanz mit hoher Clearance, seine
Elimination ist abhéingig von der Leberdurchblutung. Daher ist bei Uberdosierungen oder gleichzeitiger
Gabe von anderen Substanzen, die die Leberdurchblutung beeintriachtigen, mit einer verldngerten
Eliminationshalbwertszeit zu rechnen.

Katze: Nach einer intramuskuldren Dosis von 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg KGW betragt die
Cmax 17 ng/ml. Die maximale Plasmakonzentration wird ca. 0,24 h nach intramuskulérer Verabreichung
erreicht. Das scheinbare Verteilungsvolumen (Vd) betrigt 2,2 1/kg KGW. Die
Eliminationshalbwertszeit (t12) betrigt eine Stunde.

Die Biotransformation bei der Katze erfolgt durch Hydroxylierung in der Leber. Metabolite werden
iberwiegend mit dem Urin ausgeschieden (51 % der Dosis) und in geringeren Mengen mit dem Fézes.
Wie bei Hunden ist die Clearance von Dexmedetomidin auch bei Katzen hoch und seine Elimination
ist von der Leberdurchblutung abhiingig. Daher ist bei Uberdosierungen oder gleichzeitiger Gabe von
anderen Substanzen, die die Leberdurchblutung beeintréchtigen, mit einer verldngerten
Eliminationshalbwertszeit zu rechnen.
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5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Dexmedetomidin ist mit Butorphanol und Ketamin in derselben Spritze mindestens zwei Stunden lang
kompatibel.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 56 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Farblose Durchstechflasche aus Glas Typ I mit 5 ml, 10 ml und 20 ml, verschlossen mit beschichtetem
Bromobutyl-Gummistopfen und Aluminiumkappe in einem Umbkarton.

PackungsegroBen:
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 5 ml, 10 ml oder 20 ml
Umkarton mit 5 Durchstechflaschen mit 10 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/16/200/004-007

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13/12/2016
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9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JJIJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton (0,5mg/ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cepedex 0,5 mg/ml Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(entsprechend Dexmedetomidin 0,42 mg)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

Sml
10 ml
5x 10 ml
20 ml

4.  ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

rall,

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Hund: i.v. oder i.m.
Katze: i.m.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 56 Tagen verbrauchen, verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/16/200/004 (5 ml)
EU/2/16/200/005 (10 ml)
EU/2/16/200/006 (5 x 10 ml)
EU/2/16/200/007 (20 ml)

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche aus Glas mit 5, 10 oder 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cepedex

5 ml
10 ml
20 ml

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg/ml

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis:
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cepedex 0,5 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Dexmedetomidinhydrochlorid 0,5 mg
(entsprechend Dexmedetomidin 0,42 mg)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Klare, farblose Losung, praktisch frei von Partikeln.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

all;

4. Anwendungsgebiete

Nicht-invasive, leicht bis madfig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen bei Hunden oder Katzen,
die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern.

Tiefe Sedierung und Analgesie bei Hunden bei gleichzeitiger Gabe von Butorphanol fiir medizinische
und kleinere chirurgische Eingriffe.

Pramedikation vor der Einleitung und Aufrechterhaltung einer Vollnarkose bei Hunden und Katzen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herzkreislauferkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren systemischen Erkrankungen oder bei moribunden Tieren.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Untersuchungen zur Anwendung bei jungen Hunden unter 16 Wochen sowie jungen Katzen unter
12 Wochen liegen nicht vor.
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Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Behandelte Tiere sollten sowohl wihrend des Eingriffs/der Untersuchung als auch wihrend der
Aufwachphase bei konstanter Temperatur warmgehalten werden.

Die Tiere sollten 12 Stunden lang bis zur Verabreichung des Tierarzneimittels kein Futter erhalten.
Wasser kann jedoch angeboten werden.

Nach der Behandlung sollte erst dann Wasser oder Futter gegeben werden, wenn das Tier in der Lage
ist zu schlucken.

Wihrend der Sedierung kann es zu Hornhauttriibungen kommen. Die Augen sollten mit einer
geeigneten Augensalbe geschiitzt werden.

Bei dlteren Tieren mit Vorsicht zu verwenden.

Nervosen, aggressiven oder aufgeregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn Gelegenheit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Die Atem- und Herzfunktion sollte engmaschig und in regelméBigen Abstinden iiberwacht werden.
Eine Pulsoximetrie kann bei der Uberwachung hilfreich sein, ist aber nicht essenziell. Wenn
Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander verabreicht werden, um bei Katzen die Narkose
einzuleiten, sollten fiir den Fall von Atemnot oder Apnoe Gerite fiir eine manuelle Beatmung
verfiigbar sein. AuBlerdem ist es sinnvoll, Sauerstoff griffbereit zu haben, fiir den Fall, dass eine
Hypoxémie festgestellt oder vermutet wird.

Kranke und geschwichte Hunde und Katzen sollten das Tierarzneimittel als Pramedikation vor
Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
erhalten.

Die Verwendung von des Tierarzneimittels zur Pramedikation bei Hunden und Katzen verringert
signifikant die Menge des Tierarzneimittels fiir die Narkoseeinleitung. Die intravendse Gabe von
Tierarzneimitteln zur Narkoseeinleitung sollte vorsichtig und nach Wirkung erfolgen. Der Bedarf an
Inhalationsnarkotika fiir die Aufrechterhaltung einer Narkose ist ebenfalls reduziert.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel hat beruhigende und schlafférdernde Eigenschaften. Es sollte darauf geachtet
werden, dass es zu keiner Selbstinjektion kommt. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckschwankungen eintreten
konnen.

Schwangere Frauen sollten bei der Handhabung des Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein, um
eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen Exposition zu
uterinen Kontraktionen und zu einem Blutdruckabfall beim Fotus kommen kann.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimhéuten; die Verwendung undurchléssiger
Schutzhandschuhe wird empfohlen. Bei versehentlichem Kontakt mit Haut oder Schleimhéuten die
betroffenen Hautstellen sofort mit reichlich Wasser abspiilen und kontaminierte Kleidung, die direkten
Kontakt mit der Haut hat, ausziehen. Bei versehentlichem Augenkontakt mit viel Wasser ausgiebig
spiilen. Beim Auftreten von Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der anderen
Bestandteile sollten das Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden.
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Fiir den Arzt:

Dexmedetomidin ist ein a2-Adrenozeptor-Agonist. Beschwerden nach der Einnahme kénnen klinische
Symptome wie eine dosisabhingige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie,
Mundtrockenheit und Hyperglykémie sein. Auch von ventrikuléren Arrhythmien wurde berichtet. Es
empfiehlt sich eine symptomatische Behandlung der respiratorischen und hamodynamischen
Beschwerden. Der spezifische a2-Adrenozeptor-Antagonist Atipamezol, der fiir die Anwendung bei
Tieren zugelassen ist, wurde beim Menschen nur experimentell zur Antagonisierung von
Dexmedetomidin-induzierten Wirkungen eingesetzt.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittelswahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht
nachgewiesen. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und
Laktation nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfihigkeit:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei méannlichen Tieren, die zur Zucht bestimmt sind,
wurde nicht nachgewiesen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei Gabe von anderen Substanzen, die zentralnervése Funktionen ddmpfen, ist mit einer
Wirkungsverstarkung von Dexmedetomidin zu rechnen, so dass eine Dosisanpassung erforderlich sein
kann. Anticholinergika sollten zusammen mit Dexmedetomidin mit Vorsicht angewendet werden.

Die Verabreichung von Atipamezol nach Dexmedetomidin kehrt die Wirkungen rasch um und
verkiirzt so die Aufwachphase. Hunde und Katzen sind normalerweise innerhalb von 15 Minuten wach
und imstande zu stehen.

Katzen: Nach gleichzeitiger intramuskulédrer Verabreichung von 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
KGW und 5 mg Ketamin/kg KGW an Katzen erhdhte sich die maximale Konzentration von
Dexmedetomidin auf das Doppelte, wihrend Tmax unveridndert war. Die durchschnittliche
Eliminationshalbwertzeit von Dexmedetomidin stieg auf 1,6 h und die Gesamtexposition (AUC)
erhohte sich um 50 %.

Eine gleichzeitige Gabe von 10 mg Ketamin/kg KGW und 40 Mikrogramm Dexmedetomidin/kg
KGW kann zu Tachykardie fiihren.

Atipamezol macht die Wirkung von Ketamin nicht riickgingig.

Uberdosierung:

Hunde:

In Fillen von Uberdosierung oder bei potentiell lebensbedrohlichen Wirkungen entspricht die bendtigte
Dosis Atipamezol dem Zehnfachen der Initialdosis von Dexmedetomidin (in Mikrogramm/kg KGW
oder Mikrogramm/m2 Korperoberflidche). Das Dosisvolumen von Atipamezol in einer Konzentration
von 5 mg/ml entspricht dem verabreichten Dosisvolumen des Tierarzneimittels, unabhéngig von der
Art der Applikation des Tierarzneimittels.

Katzen:

In Fillen von Uberdosierung oder potentiell lebensbedrohlichen Wirkungen von Dexmedetomidin ist
Atipamezol der geeignete Antagonist, der in folgender Dosierung intramuskulér appliziert werden
sollte: fiinffache Initialdosis von Dexmedetomidin in Mikrogramm/kg KGW. Das Dosisvolumen von
Atipamezol entspricht bei einer Konzentration von 5 mg/ml der Hélfte des verabreichten
Dosisvolumens des Tierarzneimittels.

Wenn Katzen gleichzeitig einer Uberdosis Dexmedetomidin (dreifache empfohlene Dosis) und 15 mg
Ketamin/kg KGW ausgesetzt sind, kann Atipamezol in der empfohlenen Dosierung verabreicht werden,
um die Wirkungen des Dexmedetomidins aufzuheben.
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Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dexmedetomidin ist mit Butorphanol und Ketamin in derselben Spritze mindestens zwei Stunden lang
kompatibel.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Sehr hiufig Bradykardie

(> 1 Tier/10 behandelte Tiere): Zyanotische Schleimhiute?
Blasse Schleimhiute?

Hiufig Arrhythmie'

(1 bis 10 Tiere/100 behandelte

Tiere):

Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Exzitation‘l

Basis der verfiigbaren Daten nicht AV-Block X

geschitzt werden): Hoher Blutdruck
Niedriger Blutdruck®

Vorzeitige ventrikuldre Kontraktionen'
Supraventrikuldre und nodale Arrhythmien'

Hypersalivation!
Wiirgen'
Erbrechen?

Hornhauttriibung

Muskelzittern
Verlidngerte Sedierung'

Bradypnoe'~
Verminderte Pulsoxygenierung'
Verminderte Atemfrequenz

UnregelmiBige Atmung!
Tachypnoe'?
Erythem!

Verringerte Korpertemperatur

Urinieren!

! Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol gleichzeitig angewendet werden.

2 Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch bedingten mangelhaften vendsen
Durchblutung bei normaler arterieller Sauerstoffversorgung.

3 Der Blutdruck steigt zundchst an und normalisiert sich anschlieBend wieder oder liegt unter dem
Normalwert.
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4 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Hunde erbrechen moglicherweise auch zum
Zeitpunkt des Aufwachens.
> Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation eingesetzt wird.

Wenn Dexmedetomidin und Butorphanol bei Hunden gleichzeitig angewendet werden, wurde {iber
Brady- und Tachyarrhythmien berichtet.
Dazu konnen eine ausgeprégte Sinusbradykardie, ein AV-Block 1. und 2. Grades, ein Sinusarrest oder

Sinuspausen sowie atriale, supraventrikuldre oder ventrikuldre Extrasystolen gehdren. .

Wenn Dexmedetomidin als Pramedikation eingesetzt wird, wurde {iber Brady- und Tachyarrhythmie
einschlieBlich profunder Sinusbradykardie, AV- Block 1. und 2. Grades und Sinusarrest berichtet. In
seltenen Fillen kdnnen supraventrikuldre oder ventrikuldre Extrasystolen, Sinuspausen und AV-

Blocks 3. Grades beobachtet werden.

Katze:
Sehr haufig Arrhythmie'
(> 1 Tier/10 behandelte Tiere): Bradykardie
AV-Block?
Erbrechen?

Blasse Schleimhéute*
Zyanotische Schleimhaute*

Haufig

(1 bis 10 Tiere/100 behandelte
Tiere):

Supraventrikuldre und nodale Arrhythmie!
Wiirgen!

Verminderte Pulsoxygenierung?

Hypothermie?

Gelegentlich Apnoe?

(1 bis 10 Tiere/1.000 behandelte

Tiere):

Selten Lungenddem

(1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte

Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Extrasystolen?

Basis der verfiigbaren Daten nicht Hoher Blutdruck®

geschitzt werden): Niedriger Blutdruck®
Hornhauttriibung
Muskelzittern
Bradypnoe®
Verminderte Atemfrequenz
Hypoventilation?

UnregelmiBige Atmung?

Erregung?

! Wenn Dexmedetomidin als Primedikation eingesetzt wird.

2 Wenn Dexmedetomidin und Ketamin nacheinander angewendet werden.

3 Kann 5-10 Minuten nach der Injektion auftreten. Einige Katzen erbrechen méglicherweise auch
zum Zeitpunkt des Aufwachens.

* Aufgrund der peripheren Vasokonstriktion und der dadurch mangelhaften venésen Durchblutung bei
normaler arterieller Sauerstoffversorgung.
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3 Der Blutdruck steigt zunichst an und normalisiert sich anschlieBend wieder oder liegt unter dem
Normalwert.

Die intramuskulédre Verabreichung einer Dosis von 40 Mikrogramm/kg (gefolgt von Ketamin oder
Propofol) fiihrt hdufig zu Bradykardie und Sinusarrhythmie, gelegentlich zum AV-Block 1. Grades
und selten zu supraventrikuldren Extrasystolen, atrialem Bigeminus, Sinuspausen, AV-Blocks 2.
Grades oder Extrasystolen/Ersatzrhythmen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hund: Zur intravenodsen (i.v.) oder intramuskuldren (i.m.) Anwendung.
Katze: Zur intramuskuldren (i.m.) Anwendung.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht fiir wiederholte Injektionen (Nachdosierung) vorgesehen.

Dexmedetomidin, Butorphanol und/oder Ketamin kénnen zusammen in einer Spritze aufgezogen
werden, da sie sich als pharmazeutisch kompatibel erwiesen haben.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Folgende Dosierungen werden empfohlen:

Hunde:
Die Dosierung fiir Dexmedetomidin richtet sich nach der Kdrperoberfliche.

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

Intravends: bis 375 Miklroglramm/m2 Korperoberflache.
Intramuskulér: bis 500 Mikrogramm/m2 Korperoberflache.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Butorphanol (0,1 mg/kg KGW) zur tiefen Sedierung und
Analgesie betrdgt die intramuskulédre Dosis von Dexmedetomidin 300 Mikrogramm/m2
Kérperoberflache.

Die Dosis fiir die Prémedikation mit Dexmedetomidin betragt 125 - 375 Mikrogramm/m2
Korperoberfliche, verabreicht 20 Minuten vor der Einleitung, bei Eingriffen, die eine Narkose
erfordern. Die Dosierung muss der Art der Operation, der Ldnge des Eingriffs und dem Temperament
des Patienten angepasst werden.

Die gleichzeitige Gabe von Dexmedetomidin und Butorphanol fiihrt bei Hunden spétestens

15 Minuten nach der Anwendung zu Anzeichen einer Sedierung und Analgesie. Die maximale
Sedation und Analgesie treten innerhalb von 30 Minuten nach Verabreichung ein. Die Sedation halt
mindestens 120 Minuten nach Verabreichung an, die Analgesie mindestens 90 Minuten. Eine spontane
Erholung tritt innerhalb von 3 Stunden ein.

25



Die Pramedikation mit Dexmedetomidin verringert signifikant die Dosis des Tierarzneimittels zur
Narkoseeinleitung und sie reduziert den Bedarf an Inhalationsnarkotika zur Aufrechterhaltung der
Narkose. In einer klinischen Studie war der Bedarf an Propofol und Thiopental um 30 % bzw. 60 %
verringert. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung der Narkose verwendeten Anésthetika sollten
bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden. In einer klinischen Studie wurde gezeigt, dass
Dexmedetomidin einen Beitrag zur postoperativen Analgesie leistete, deren Dauer zwischen

0,5 - 4 Stunden betrug. Die Dauer ist jedoch von einer Vielzahl von Variablen abhéngig. Die weitere
Analgesie sollte entsprechend der klinischen Beurteilung erfolgen.

Dosierungen bezogen auf das Korpergewicht sind den folgenden Tabellen zu entnehmen. Um bei
kleinen Mengen eine genaue Dosierung zu gewéhrleisten, empfiehlt es sich, entsprechend graduierte

Spritzen zu verwenden.
Fiir nicht-invasive, leicht bis méifig schmerzhafte Eingriffe und Untersuchungen, die eine
Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern und zur Primedikation
Hunde Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Korper- 125 Mikrogramm/m2 375 Mikrogramm/m2 500 Mikrogramm/mz*
gewicht
(kg) (Mikrogramm (Mikrogramm/ (Mikrogramm
/kg) (ml) kg) (ml) /kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,14 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

* nur intramuskuldr

Zur tiefen Sedierung und Analgesie mit Butorphanol

Hunde Dexmedetomidin
Korper- 300 Mikrogramm/m2 intramuskulér
gewicht
(kg) (Mikrogramm/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
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25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1

>80 7 1,2

Katzen:

Die Dosis fiir Katzen betrégt bei nicht invasiven, leicht bis méaBig schmerzhaften Eingriffen und
Untersuchungen, die eine Ruhigstellung, Sedierung und Analgesie erfordern, 40 Mikrogramm
Dexmedetomidinhydrochlorid’kg KGW, was einem Dosisvolumen von 0,08 ml des
Tierarzneimittels/kg KGW entspricht.

Dexmedetomidin als Pramedikation wird in gleicher Dosis gegeben. Die Pramedikation mit
Dexmedetomidin verringert signifikant die Dosis des Tierarzneimittels zur Narkoseeinleitung und sie
reduziert den Bedarf an Inhalationsnarkotika fiir die Aufrechterhaltung der Narkose. In einer klinischen
Studie war der Bedarf an Propofol um 50 % verringert. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
einer Narkose verwendeten Tierarzneimittel sollten bis zur gewiinschten Wirkung verabreicht werden.

Die Narkose kann 10 Minuten nach der Pramedikation durch intramuskuldre Gabe einer Zieldosis von
5 mg Ketamin/kg KGW oder durch intravendse Gabe von Propofol, dosiert nach Wirkung, eingeleitet
werden.

Die Dosierung flir Katzen ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

Katzen
Korper- Dexmedetomidin 40 Mikrogramm/kg intramuskulir
gewicht
(kg) (Mikrogramm/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. Hinweise fiir 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 ,,Uberdosierung ). Atipamezol sollte friihestens 30 Minuten nach der Gabe von Ketamin

verabreicht werden.

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

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.
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11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 56 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den drtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/16/200/004-007

Packungsgrofien:
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 5 ml, 10 ml oder 20 ml
Umkarton mit 5 Durchstechflaschen mit 10 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europiischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

28


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland
Tel: +49 (0)5136 60660

Penyb6smka bearapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Ten: +49 (0)5136 60660

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: + 372 6 709 006

EALGdo

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAZX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Lietuva

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660
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Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tél: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvbmpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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