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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cepedex

dexmedetomidine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Cepedex. Dan jispjega kif
I-Agenzija vvalutat din il-medicina veterinarja biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-Unjoni
Ewropea (UE) u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika
dwar I-uzu ta’ Cepedex.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cepedex, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Cepedex u ghal xiex jintuza?

Cepedex jintuza sabiex jilloppja (jikkalma) lill-klieb u I-qtates fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

o meta jkunu se jsehhu proceduri u ezamijiet li jikkawzaw ugigh hafif jew moderat li jirrikjedu li
I-annimal jintrabat jew jitragqad u jsir ingas sensittiv ghall-ugigh (analgezija). Cepedex jintuza fi
pro¢eduri mhux invazivi li ma jinvolvux gsim tal-gilda jew kavita tal-gisem.

o bhala premedikazzjoni gabel |-ghoti ta' loppju generali.

Cepedex jista' jintuza wkoll fil-klieb sabiex jipprovdi serhan mill-ugigh u sedazzjoni fil-fond meta jitwettqu
pro¢eduri medici u kirurgija minuri fejn jintuza f'kombinament ma' butorphanol (sedattiv u analgeziku).

Cepedex fih is-sustanza attiva dexmedetomidine u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Cepedex
huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Dexdomitor.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jintuza Cepedex?

Cepedex jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Fil-klieb, Cepedex jinghata b’injezzjoni f'vina jew f'muskolu. Fil-gtates, jinghata b’injezzjoni f'muskolu.
Ghall-klieb id-doza tiddependi mill-erja tas-superficje tal-gisem (ikkalkulata bl-uzu tal-piz tal-gisem) u
ghall-gtates tiddependi mill-piz tal-gisem. Tiddependi wkoll mill-uzu u mill-mod ta' kif tinghata. It-tul u
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I-fond tas-sensazzjoni u l-analgezija jiddependu mid-doza li tkun ged tintuza.
Kif jahdem Cepedex?

Cepedex huwa agonista alfa2-adrenocettur. Dan jahdem billi jehel mar-ri¢etturi maghrufa bhala ricetturi
alfa2-adrenergici u jipprevjeni r-rilaxx tan-newrotrazmettitur noradrenalina mic¢-celloli tan-nervituri
fil-gisem. Newrotrazmettitur huwa sustanza li ¢-celloli tan-nervituri juzaw sabiex jikkomunikaw mac-celloli
tal-grib. Peress li n-noradrenalina tghin biex izzomm lill-annimal zvelt u mqgajjem, it-tnaqqis tar-rilaxx
taghha jnaqqgas il-livell ta’ kuxjenza, inkluza s-sensazzjoni tal-ugigh. Dexmedetomidine hija relatata
mill-grib ma’ sustanza ohra uzata fis-sedazzjoni tal-annimali, medetomidine, li ilha tintuza fil-medicini
veterinarji ghal hafna snin.

Kif gie studjat Cepedex?

lI-kumpanija pprovdiet informazzjoni dwar il-kwalita u I-manifattura ta' Cepedex. Ma kien mehtieg |-ebda
studju addizzjonali peress li Cepedex huwa medicina generika moghtija permezz ta’ injezzjoni, huwa
simili fil-kompozizzjoni u fih |-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Dexdomitor.

X’inhuma |-beneficcji u r-riskji ta’ Cepedex?

Peress li Cepedex huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-beneficcji
u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta
ta’ Cepedex, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha
u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom meta jamministraw Cepedex. Billi Cepedex huwa
medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-prekawzjonijiet huma I-istess bhal
dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Cepedex?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li, skont
ir-rekwiziti tal-UE, Cepedex wera li ghandu kwalita komparabbli ghal Dexdomitor. Ghaldagstant, il-fehma
tas-CVMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Dexdomitor, il-benefi¢¢ji huma akbar mir-riskji identifikati. 1I-Kumitat
irrakkomanda li Cepedex ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Cepedex?

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Cepedex fi
13/12/2016.

L-EPAR shih ghal Cepedex jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'Cepedex, is-sidien
tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw
lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'Ottubru 2016.
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