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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cepedex

dexmedetomidinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Cepedex.
Objasniuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento veterinarni Ié¢ivy piipravek, aby mohla doporucit
jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu nenf
poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Cepedex pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvirat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pfipravku Cepedex,
meéli by si precist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare ¢i Iékarnika.

Ve

Co je Cepedex a k ¢emu se pouziva?

Cepedex je |é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k sedaci (zklidnéni) psd a kocek v téchto situacich:

. pii provadéni mirné nebo stiedné bolestivych vykond a vysetieni, které vyzaduji zklidnéni zvirete a
snizeni jeho citlivosti na bolest (analgezie). Pfipravek Cepedex se pouziva pfi neinvazivnich
vykonech, které nevyzaduji naruseni kiize nebo vstup do télnich dutin,

. jako premedikace pred navozenim celkové anestezie.

PFipravek Cepedex Ize rovnéz pouzivat u psi k Ulevé od bolesti a k hluboké sedaci pfi provadéni
lékarskych vykon{ a drobnych chirurgickych zakrokd, kdy se pouziva v kombinaci s butorfanolem
(sedativum a analgetikum).

Pfipravek Cepedex obsahuje IéCivou latku dexmedetomidin a je to generikum. Znamena to, Ze pfipravek
Cepedex je obdobou ,referencniho IéCivého pripravku®, ktery je jiz v EU registrovan pod nazvem
Dexdomitor.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak se pripravek Cepedex pouziva?

Pripravek Cepedex je dostupny ve formé injekéniho roztoku a je vydavan pouze na predpis.

Pslim se piipravek Cepedex podavéa formou injekce do Zily nebo do svalu. Ko¢kédm se podava formou
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injekce do svalu. U pst davka zavisi na velikosti povrchu téla (vypocitané na zakladé Zivé hmotnosti),
u koéek na Zivé hmotnosti. Davka také zavisi na uzivani a zplsobu podavani. Doba trvani a hloubka
sedace a analgezie zaviseji na pouzité davce.

Jak pripravek Cepedex plisobi?

PFipravek Cepedex je agonista alfa2-adrenergnich receptord. Plsobi tak, ze se vaZe na receptory zvané
alfa2-adrenergni receptory a zabranuje uvolfiovani neurotransmiteru noradrenalinu z nervovych bunék
v téle. Neurotransmiter je latka, kterou nervové bunky vyuzivaji ke komunikaci se sousednimi burikami.
JelikoZ se noradrenalin podili na udrzovani bdélého stavu a vzruseni, zmirnéni jeho uvolfiovani snizuje
Uroven védomi, v€etné vnimani bolesti. Dexmedetomidin je blizce pfibuzny medetomidinu, coz je jina
IéCiva latka urcena k sedaci zvirat, ktera se ve veterinarni mediciné pouziva jiz fadu let.

Jak byl pripravek Cepedex zkouman?

Spole¢nost poskytla informace o kvalité a vyrobé pripravku Cepedex. Zadné dal$i studie nebyly nutné,
protoze pripravek Cepedex je generikum, které se podava formou injekce, ma podobné slozeni
a obsahuje stejnou lécivou latku jako referencni I1&Civy pfipravek Dexdomitor.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Cepedex?

JelikozZ pripravek Cepedex je generikum a je bioekvivalentni s referenénim IéCivym pFipravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho Iéc¢ivého pripravku.

Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které tento lécivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace pro piipravek Cepedex byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Cepedex je generikum, které je bioekvivalentni
s referencnim lé¢ivym pripravkem, uplatfiovana opatreni jsou shodna jako v pfripadé referencniho
|éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Cepedex schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie
bylo prokazano, Ze pfipravek Cepedex je kvalitativné srovnatelny s pfipravkem Dexdomitor. Stanovisko
vyboru CVMP proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Dexdomitor pfinosy pripravku Cepedex
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Cepedex byl schvélen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Cepedex

Evropska komise udélila pfipravku Cepedex registraci platnou v celé Evropské unii dne 13/12/2016.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cepedex je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Cepedex naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pfibalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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