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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cepesedan 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta
Detomidyny chlorowodorek

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]
(-CH) I INNYCH SUBSTANC]I

Cepesedan jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do
wstrzykiwan zawierajacym:

Substancje czynne:

Detomidyny chlorowodorek 10,0 mg/ml

(co odpowiada 8,36 mg detomidyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg/ml

WSKAZANIA

Do sedacji i tagodnej analgezji koni i bydta w celu utatwienia
przeprowadzenia badan i ré6znych zabiegéw lekarskich, takich jak
niewielkie zabiegi chirurgiczne.

Detomidyne mozna stosowac w celu:

* Przeprowadzenia badan (np. endoskopii, badan rektalnych i
ginekologicznych, zdje¢ rentgenowskich)

* Przeprowadzenia niewielkich zabiegéw chirurgicznych (np. szycie
ran, leczenie zebow, leczenie $ciegien, usuwanie guzow skornych,
zabiegi na strzykach)

* Przed przeprowadzeniem zabiegéw lekarskich i podawaniem innych
lekéw (np. korekcja kopyt u koni, zaktadanie sondy
nosowo-zotadkowej)

Do premedykacji przed podaniem anestetykow iniekcyjnych lub
wziewnych.
Przed zastosowaniem zapoznaj sie z trescia punktu 12.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat w ztej kondycji ogélnej (np. odwodnionych).
Nie stosowa¢ w polaczeniu z butorfanolem u koni z kolka.
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Nie stosowa¢ w ostatnim trymestrze ciazy.
DZIARANIA NIEPOZADANE

Wstrzykniecie detomidyny moze wywotac nastepujace dziatania
niepozadane:

- Bradykardia,

- Przejsciowy spadek lub wzrost cisnienia krwi,

- Depresja oddechowa, rzadko hiperwentylacja,

- Wzrost poziomu glukozy we krwi,

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

- Niezbornosc¢ 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 wystapic
takze nastepujace objawy: pocenie, nastroszenie siersci i drzenie
miesni, przejsSciowe wypadniecie pracia u ogierow i watachow oraz
tagodne wzdecie zwacza i nasilone slinienie u bydta.

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

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

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie, bydto.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

Do podawania dozylnego (IV) lub domiesniowego (IM). Produkt
wstrzykiwa¢ powoli. Rozwiniecie dzialania nastepuje szybciej po
podaniu droga dozylna.

Poczatek Dlugosc

Dawkowanie Dawkowanie Poziom . . . :
dzialania dzialania

w ug/kg wml/100 kg  uspokojenia (min) (godz.)

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 i
znieczulenia, mozna zastosowa¢ dawke od 40 do 80 ng/kg. Efekt



dzialania utrzymuje sie wéwczas 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 ng/kg.
Przed rozpoczeciem planowanego zabiegu zaleca sie odczekanie 15
minut od podania detomidyny.

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

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

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

OKRES KARENC]I

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

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie i na
pudetku.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
28 dni.

Po uplywie terminu waznosciniewykorzystany produkt nalezy
WYyTZUucic.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W poczatkowej fazie sedacji, zwlaszcza konie moga gwattownie
zacza¢ sie chwiac i opuszczac¢ glowe przy jednoczesnym
utrzymywaniu pozycji stojacej. Bydto, a w szczegodlnosci cieleta maja
tendencje do ktadzenia sie. Z tego wzgledu nalezy doktadnie wybrac
miejsce zabiegu, tak, aby zapobiec ewentualnym urazom. Szczegdlnie
w przypadku koni nalezy zadba¢ o zachowanie podstawowych
srodkow bezpieczenstwa, majacych na celu zapobiezenie zranieniu
sie zwierzecia.

W czasie i po podaniu preparatu, bydto powinno by¢ utrzymywane w
pozycji mostkowej w celu unikniecia wystapienia wzdecia zwacza i
zakrztuszenia sie pokarmem lub Sling. Glowa i szyja lezacego
zwierzecia powinny by¢ skierowane ku dotowi.

U zwierzat we wstrzasie, z niewydolnoscia watroby lub nerek
stosowaé produkt jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii



oceny bilansu korzysci/ryzyka. Produktu nie nalezy stosowac u
zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca (z wspdtistniejaca
bradykardia i ryzykiem wystapienia bloku
przedsionkowo-komorowego), z chorobami uktadu oddechowego,
watroby i nerek; we wstrzasie lub jakimkolwiek stanie stresowym.
Nie stosowaé detomidyny w potaczeniu z butorfanolem u koni, u
ktorych wystepowaty choroby watroby lub zaburzenia pracy serca.
Zaleca sie wstrzymanie podawania karmy na co najmniej 12 godzin
przed znieczuleniem. Nie podawa¢ wody ani pokarmu leczonym
zwierzetom, az do momentu ustgpienia efektow dzialania leku. Przy
wykonywaniu bolesnych zabiegéw, detomidyna powinna by¢ podana
tylko w poltaczeniu z innym z lekiem przeciwbdélowym lub przy
dodatkowym znieczuleniu miejscowym.

W oczekiwaniu na rozwiniecie dziatania leku, zwierzetom nalezy
zapewni¢ spokdj.

W przypadku dtugotrwatego dziatania niezbedna jest ochrona
zwierzat przed goracem lub chtodem.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwtocznie
zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDOW
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatania uspokajajacego i
zmian w cisnieniu krwi.

Unika¢ kontaktu ze skdra, oczami i btonami sluzowymi.

Po przypadkowym rozlaniu na skore przemyé¢ duza iloscia wody.
Zdja¢ zabrudzone czesci ubrania, ktére maja bezposredni kontakt ze
skora.

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

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

DLA LEKARZA:

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

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

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowa¢ w ostatnim trymestrze ciazy. W pozostalym okresie
ciazy preparat stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza



weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne
rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych srodkéw uspokajajacych jedynie po
zapoznaniu sie z ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci dla tych
produktow.

Detomidyny nie podawa¢ w potgczeniu z aminami
sympatykomimetycznymi, takimi jak adrenalina,, dobutamina i
epinefryna.

Jednoczesne stosowanie niektérych sulfonamidow potencjonowanych
moze doprowadzi¢ do wystgpienia arytmii serca i w konsekwengji
zgonu. Nie stosowac w polaczeniu z sulfonamidami.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu detomidyny w
potaczeniu z innymi produktami o dziataniu uspokajajacym i
anastetycznym, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania lub
dziatania synergistycznego. W przypadku indukcji znieczulenia z
zastosowaniem kombinacji detomidyny i ketaminy przed podaniem
halotanu, moze wystapi¢ opdzZnienie w pojawieniu sie efektow
dzialania halotanu. Nalezy mie¢ to na uwadze, aby nie doprowadzi¢
do przedawkowania halotanu. W przypadku stosowania detomidyny w
indukcji znieczulenia ogdélnego, moze ona opdznié faze indukc;ji.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapic takie objawy
jak: arytmia, spadek cisnienia krwi, op6Znione wybudzanie a takze
gteboka depresja OUN i depresja oddechowa. Jezeli objawy te
zagrazaja zyciu zwierzecia, zalecane jest zapewnienie stabilizacji
krazeniowej i oddechowej oraz podanie antagonistow receptoréw alfa
2-adrenergicznych.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI.

21/02/2011
INNE INFORMAC]E

Wielkosci opakowan:
1 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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Pozwolenie nr 1752/07
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