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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cepedex

deksmedetomidyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Cepedex. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem warunkéw
jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu
Cepedex.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Cepedex witasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Cepedex i w jakim celu sie go stosuje?

Cedepex jest lekiem stosowanym do uspokajania psow i kotdw w nastepujgcych sytuacjach:

o przy przeprowadzaniu mato lub umiarkowanie bolesnych zabiegéw i badan wymagajacych
skrepowania zwierzecia lub jego uspokojenia i uczynienie go bardziej odpornym na bél (analgezia).
Cedepex jest uzywany w nieinwazyjnych zabiegach niewymagajacych przerwania skory lub jamy
ciata.

. jako $rodek premedykacji przed indukcjg znieczulenia ogdlnego.

Cepedex mozna takze stosowac u psow w celu ztagodzenia bdlu i gtebokiego uspokojenia podczas
przeprowadzania zabiegéw medycznych oraz drobnych zabiegdéw chirurgicznych, gdy lek jest stosowany
w skojarzeniu z butorfanolem (lekiem uspokajajacym i przeciwbdélowym).

Cepedex zawiera substancje czynng deksmedetomidyne i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Cepedex jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Dexdomitor, ktory jest juz dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej (UE).

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak stosowac produkt Cepedex?

Cepedex jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan i wydaje sie go wytacznie z przepisu lekarza.

W przypadku pséw produkt Cepedex podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym lub domiesniowym. Kotom
produkt podaje sie we wstrzyknieciu domiesniowym. U pséw dawka zalezy od powierzchni ciata
(obliczanej za pomocg wagi ciata), a u kotéw od wagi ciata. Dawka zalezy réwniez od sposobu podania.
Czas trwania oraz nasilenie dziatania uspokajajacego i przeciwbolowego sg uzaleznione od zastosowanej
dawki.

Jak dziata produkt Cepedex?

Cepedex jest agonistg receptora alfa-2-adrenergicznego. Jego mechanizm dziatania polega na
przytaczaniu sie do receptoréw zwanych receptorami alfa-2-adrenergicznymi oraz na zapobieganiu
uwolnieniu neuroprzekaznika noradrenaliny z komdrek nerwowych w organizmie. Neuroprzekaznik jest
substancja wykorzystywang przez komorki nerwowe do komunikowania sie z sgsiadujgcymi komadrkami.
Ze wzgledu na fakt, iz noradrenalina uczestniczy w utrzymywaniu czujnosci i pobudzenia, zmniejszenie
jej uwalniania zmniejsza poziom przytomnosci, w tym odczuwanie bo6lu. Deksmedetomidyna jest bardzo
podobna do innej substancji stosowanej do uspokajania zwierzat — medetomidyny, uzywanej w
weterynarii od wielu lat.

Jak badano produkt Cepedex?

Firma udostepnita informacje dotyczace jakosci i wytwarzania produktu Cepedex. Dodatkowe badania nie
byty konieczne, poniewaz Cepedex jest lekiem generycznym podawanym we wstrzyknieciu i zawiera te
sama substancje czynng, co lek referencyjny Dexdomitor oraz ma podobny do niego sktad.

Jakie korzysci i ryzyko wiagza sie ze stosowaniem produktu Cepedex?

Poniewaz produkt Cepedex jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu Cepedex zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny oraz
wiascicieli lub hodowcow zwierzat. Poniewaz produkt Cepedex jest lekiem generycznym,
biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego, usrodki ostroznosci sg takie same, jak w przypadku
leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Cepedex?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z wymogami UE
— wykazano, iz jakos$¢ produktu Cepedex jest pordwnywalna z jakoscig leku Dexdomitor. Dlatego tez

zdaniem CVMP — podobnie jak w przypadku produktu Dexdomitor — korzysci przewyzszajg rozpoznane
ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Cepedex do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Cepedex:

W dniu 13/12/2016 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Cepedex do
obrotu wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Cepedex znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cepedex wtasciciele lub opiekunowie
zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2016.
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