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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOMIDINE, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

detomidino 8,36 mg;

(detomidino hidrochlorido pavidalu 10,00 mg).

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (koreguoti pH)

Vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH)

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Arkliams ir galvijams sedacijai ir analgezijai sukelti jvairiy diagnostiniy tyrimy ir gydymo metu, taip
pat esant situacijoms, kuomet darbas su gyviinu palengvinamas skyrus veterinarinj vaista.
Premedikacijai prie$ skiriant injekcinius ar inhaliacinius anestetikus.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems sunky Sirdies nepakankamuma, §irdies sutrikimy, jau esama
AV ar SA blokada, sunkias kvépavimo ligas arba sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.
Negalima naudoti kartu su butorfanoliu diegliuojantiems arkliams, toliau nestebint arklio, ar
neatsiranda klinikinio pablogéjimo pozymiy.

Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais ar intraveniniais potencijuotais sulfonamidais.
Naudojant kartu su j veng potencijuotais sulfonamidais, gali pasireiksti mirtina Sirdies aritmija.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiS§ims

Pries naudojant veterinarinj vaistg $iy kategorijy gyviinams, atsakingas veterinarijos gydytojas turi
jvertinti naudos ir rizikos santykij: arté¢jant endotoksiniam ar trauminiam Sokui arba jj patyrusiems,
gyviinams su dehidratacija arba kvépavimo taky liga, arkliams, kuriems jau buvo anks¢iau
diagnozuota bradikardija, kar§¢iuojantiems arba patiriantiems didelj stresg. Ilgos sedacijos metu reikia
stebéti kiino temperatiirg ir, jei reikia, imtis priemoniy normaliai kino temperatiirai palaikyti.

Suleidus vaista, gyviing reikia palikti ilsétis kuo ramesnéje vietoje. Pries atlickant numatyta
procediirg, biitina leisti vaistui pasiekti didziausig poveikj (mazdaug po 10—15 minuciy po vaisto
suleidimo). Pastebéta, kad vaisto veikimo pradzioje gyvinai gali svyruoti, arkliams nusvyra galva.
Galvijai ir ypatingai jauni gyvinai gali bandyti atsigulti, kai naudojamos didelés detomidino dozés.
Norint i§vengti suzalojimy, aspiracijos (uZspringimo), reikia imtis priemoniy, kaip tinkamos gydymo
aplinkos parinkimas, ir galvos ir kaklo nuleidimas.

Rekomenduojama prie$ planuojamg anestezija maziausiai 12 valandy arkliy neserti. Pasaras ir vanduo
neturéty biiti duodami, kol nei$nyks slopinamasis vaisto veikimas. Atliekant skausmingas procediiras
veterinarinj vaistg reikia derinti su kitu (-iais) analgetiku (-ais).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Praktikuojantiems gydytojams ir prizitirétojams apsaugoti turi biiti naudojamos jprastos saugumo
priemoncgs, kadangi kai kurie arkliai, net jei jie akivaizdziai stipriai seduoti, vis tiek gali reaguoti j
iSorinius dirgiklius.

Detomidinas yra alfa2-adrenoreceptoriy agonistas, kuris zmonéms gali sukelti sedacija, mieguistuma,
kraujospiidzio sumazéjimg ir suretéjusj Sirdies susitraukimy daznj.

Atsitiktinai prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
pakuotés lapelj arba etikete, taCiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir
kraujospiuidzio pakitimas.

Vengti salycio su oda, akimis ar gleivinémis.

Patekus ant odos, nedelsiant paveiktg oda nuplauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.
Nusivilkti uzterstus rtibus, kurie tiesiogiai lieciasi su oda.

Atsitiktinai patekus vaisto j akis, skalauti dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai,
bitina kreiptis | gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba nés¢ios moterys, biitina ypa¢ saugotis, norint atsitiktinai nejsiSvirksti, nes po
atsitiktinio sisteminio panaudojimo gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospiidis.

Gydytojui

Detomidino hidrochloridas yra alfa2-adrenoreceptoriy agonistas. Simptomai po absorbcijos gali
sukelti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos sausumg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo ir hemodinaminiai simptomai turi biiti gydomi simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai



Labai dazna

(>118 10 gydyty gyviny)

Bradikardija, hipertenzija (trumpalaiké), hipotenzija
(trumpalaiké)

Hiperglikemija

Slapinimasis'

Varpos prolapsas (trumpalaikis)?

Dazna

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty
gyvuny)

Pilvo piitimas®, hipersalivacija (trumpalaiké)
Ataksija, raumeny drebulys

Gimdos susitraukimas

I3skyros i§ nosies*, kvépavimo slopinimas (nezymus)?

Hipertermija, hipotermija

Reta
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty

Aritmija®
Padidéjes prakaitavimas (trumpalaikis)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

viiny) Sujaudinimas
gyvind Hiperventiliacija (lengva)
Labai reta Sirdies blokada®

! Diurezinis poveikis paprastai pasireiskia per 45-60 minuéiy po gydymo.

2 Gali atsirasti dalinis varpos prolapsas.

3 Sios klasés medziagos slopina prieskrandzio ir Zarnyno motorika. Galvijams gali sukelti

lengva pilvo piitima.

* Gali buti matomos gleiviy iSskyros i§ nosies dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.

57 Sukelia kvépavimo daznio poky¢ius.

68 Sukelia Sirdies raumens laidumo poky¢ius, kuriuos patvirtina daliné atrioventrikuliné ir

sinoatrialinés blokada.

Arkliai

Labai dazna

(>1 18 10 gydyty gyviny)

Aritmija', bradikardija, Sirdies blokada?, hipertenzija
(trumpalaiké), hipotenzija (trumpalaiké)
Hiperglikemija

Ataksija, raumeny drebulys

Slapinimasis®

Varpos prolapsas (trumpalaikis)®, gimdos susitraukimas
Padidéjes prakaitavimas (trumpalaikis), piloerekcija
Hipertermija, hipotermija

Dazna

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty
gyvuny)

Hipersalivacija (trumpalaiké)
I$skyros i$ nosies’
Odos patinimas®

Reta

(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyviny)

Diegliai’
Dilgeline
Hiperventiliacija, kvépavimo slopinimas

Susijaudinimas

Labai reta

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Padidéjusio jautrumo reakcija




12 Sukelia $irdies raumens laidumo poky¢ius, kuriuos patvirtina daliné atrioventrikuling ir
sinoatrialiné blokada.

3 Diurezinis poveikis paprastai pasireiskia per 45-60 minuciy po gydymo.

*Erzilams ir kastruotiems erzilams gali atsirasti dalinis varpos prolapsas.

36 Gleivés i$ nosies ir galvos bei veido edemos gali biiti matomos dél nuolatinio galvos nuleidimo
sedacijos metu.

7Sios klasés medziagos slopina Zarnyno motorika.

Lengvy nepalankiy reakcijy atvejai iSsisprendé savaime, be gydymo. Sunkiy reakcijy atvejais reikia
gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Negalima naudoti paskutinj vaikingumo trimestra, nes detomidinas gali sukelti gimdos susitraukimus
ir vaisiaus kraujospiidzio sumazgéjima.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika kitais néStumo etapais.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Laktacija
Detomidinas iSsiskiria labai mazais kiekiais su pienu. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui

jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas
Vaisto saugumas veisiamiems gyviinams nebuvo tirtas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui

jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Detomidinas turi papildoma / sinergetinj poveikj su kitais raminamaisiais, anestetikais, migdomaisiais
ir analgetikais, todél gali prireikti atitinkamai koreguoti dozg.

Kai detomidinas naudojamas kaip premedikantas prie§ bendraja anestezija, vaistas gali atitolinti
anestezijos pradzig.

Detomidino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais, tokiais kaip adrenalinas,
dobutaminas ir efedrinas, nes Sie vaistai neutralizuoja raminamajj detomidino poveikj, iSskyrus
anestezijos atvejus.

D¢l i veng leidziamy potencijuoty sulfonamidy zr. 3.3 skyriy ,,Kontraindikacijos®.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis ar j veng.

Detomidino hidrochloridg reikia suleisti ] raumenis arba 1étai j veng 10—80 pg/kg kiino svorio dozémis,

priklausomai nuo reikiamo sedacijos ir analgezijos laipsnio bei trukmes. Poveikis daug greitesnis
suleidus vaisto j veng. Norint uztikrinti teisingg doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.



Vienkartinis naudojimas arkliams ir galvijams

Dozé Poveikis Poveikio Kitas poveikis
trukmé (val.)

ml/100 kg | pgkg

0,1-0,2 10-20 | Sedacija 0,5-1

0,2-0,4 20—40 | Sedacija ir analgezija 0,5-1 Menkas svyravimas

0,4-0,8 40-80 | Gili sedacija ir geresné 0,5-2 Svyravimas, prakaitavimas,
analgezija piloerekcija, raumeny

drebulys

Veikimas prasideda per 2—5 min po vaisto suleidimo. Maksimalus poveikis pastebimas praéjus 10—
15 min. po vaisto suleidimo. Jei reikia, detomidino hidrochlorido galima skirti iki 80 pg/kg bendros
dozgs.

Toliau pateiktose dozavimo instrukcijose pateikiamos jvairios galimybés derinti detomidino
hidrochlorida. Taciau skiriant kartu su kitais vaistais, visada turi biiti vadovaujamasi atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio jvertinimu, ir tai turi buti daroma atsizvelgiant
] atitinkamy vaisty VVA.

Derinys su detomidinu sedacijai arba analgezijai padidinti stovintiems arkliams

Detomidino hidrochlorido 10-30 pg/kg kiino svorio i.v. derinys su

. butorfanoliu 0,025-0,05 mg/kgi.v. arba
. levometadonu 0,05-0,1 mg/kg i.v. arba
. acepromazinu 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Derinys su detomidinu sedacijai arba analgezijai padidinti galvijams
Detomidino hidrochlorido 10-30 pg/kg kiino svorio i.v. derinys su

. butorfanoliu 0,05 mg/kg i.v.
Derinys su detomidinu sedacijai prie§ anestezija sukelti arkliams

Soninei gulimai padégiai ir bendrajai anestezijai pasiekti, po premedikacijos detomidino hidrochloridu
(10-20 pg/kg) gali buti naudojami toliau nurodyti anestetikai

. ketaminas 2,2 mg/kgi.v. arba
. tiopentalis 3—6 mg/kg i.v. arba
. gvajfenezinas i.v. (kol pasireiks poveikio) po, kurio seks ketaminas 2,2 mg/kg i.v.

Veterinarinis vaistas visada turi biiti skiriamas prie§ ketaming. Be to, svarbu palaukti pakankamg laiko
tarpa (mazdaug 5 minutes), kad buity pasiekta sedacija. Todél ketamino ir veterinarinio vaisto niekada
negalima leisti vienu metu vienu Svirkstu.



Derinys su detomidinu ir inhaliaciniais anestetikais arkliams

Detomidino hidrochloridas gali biiti naudojamas kaip sedaciné premedikacijos priemoné (10-30
pg/kg) pries inhaliacinés anestezijos sukélimg ir palaikymg. Premedikacija detomidinu Zymiai
sumazina reikalingy inhaliaciniy anestetiky kiekj.

Derinys su detomidinu leidZiamai anestezijai palaikyti (bendroji intraveninéanestezija BIVA)
arkliams

Detomidinas gali buti skiriamas derinant su ketaminu ir gvajfenezinu bendrajai intraveninei anestezijai
(BIVA) palaikyti.

Daugiausiai informacijos yra apie infuzijai naudojama tirpala, kurio sudétyje yra 50—-100 mg/ml
gvajfenezino, 20 pg/ml detomidino hidrochlorido ir 2 mg/ml ketamino. 1 g ketamino ir 10 mg
detomidino hidrochlorido yra pridéti prie 500 ml 5-10 % gvajfenezino; anestezija palaikoma 1
ml/kg/val. infuzija.

Derinys su detomidinu bendrai anestezijai sukelti ir palaikyti galvijams

detomidino hidrochloridas 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) su

. ketaminu 0,5-1 mg/kgi.v.,im.  arba

. tiopentaliu 6—10 mg/kg i.v.

Detomidino su ketamino poveikis trunka 20-30 minuciy, o detomidino su tiopentalio - 10-20 minu¢iy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Per didelés vaisto dozés dazniausiai gali ilginti prabudimo laika po sedacijos ar anestezijos. Galimas

kraujotakos ar kvépavimo slopinimas.

Jei gyvino atsibudimas uZtrunka, atsigavimui jj reikia patalpinti ramioje ir §iltoje vietoje. Sutrikus

kraujotakai ar kvépavimui, gali buti skiriama papildomai deguonies arba simptominis gydymas.

Vaisto poveikis gali biiti panaikintas specifiniu prieSnuodziu — atipamezolu, kuris yra alfa2-

adrenoreceptoriy antagonistas. Atipamezolas yra leidziamas 2—10 karty didesnémis uz detomidino

dozémis, skai¢iuojant pg/kg (pvz., jei arkliui buvo skirta 20 pg/kg kiino svorio detomidino

hidrochlorido doz¢ (0,2 ml/100 kg kiino svorio), atipamezolo dozé turi biiti 40-200 pg/kg (0,8-

4 m1/100 kg kiino svorio).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Arkliai, galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Pienui — 12 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QN0O5CM90.



4.2. Farmakodinamika

Vaisto veiklioji medziaga yra detomidinas. Jo cheminé struktiira yra 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazolo
hidrochloridas. Detomidinas yra alfa2-adrenoreceptoriy agonistas, slopinantis nervinius impulsus
centriniuose nervuose, kuriuose mediatorius yra noradrenalinas. Gyviinams silpnéja samoné¢ ir did¢ja
skausmo slenkstis. Sedacijos ir analgezijos trukmé bei lygis yra priklausomi nuo dozés.

Detomidinas mazina Sirdies susitraukimy daznj, kraujo spaudimas pradzioje pakyla ir véliau tolygiai
mazéja iki normalaus. Gali pasireiksti trumpalaikiai Sirdies raumens laidumo pakitimai, tokie kaip
daliné atrioventrikuliné (AV) ir sinoatrialiné (SA) blokada. Vienas i§ poveikio kvépavimui pozZymiy
yra pradinis, nuo keliy sekundziy iki 1-2 minuciy po vaisto naudojimo pasireiskiantis sulétéjes
kvépavimas, kuris padidéja iki normalaus per 5 minutes. Ypatingai skiriant dideles dozes, daznai
pastebimi prakaitavimas, piloerekcija, seilétekis ir lengvas raumeny drebulys. Erzilams ir kastruotiems
arkliams gali i$ dalies iSkristi varpa. Galvijams pasireiskia grjztama vidutiné timpanija ir padidéja
seilétekis.

Abiejy gyviiny rusiy kraujyje padaugéja gliukozés.

4.3. Farmakokinetika

Detomidinas greitai absorbuojamas susvirkstas j raumenis, didziausia koncentracija tmax kraujo
plazmoje susidaro per 15-30 min. Detomidinas taip pat greitai pasiskirsto organizme. Vdsvyruoja nuo
0,75 I/kg iki 1,89 I/kg. 75-85 % jungiasi su kraujo baltymais. Detomidinas daugiausia oksiduojamas
kepenyse, dalis metilinama inkstuose. Daugiausia metabolity iSskiriama su Slapimu. Pusinés
eliminacijos i§ organizmo laikas T yra 1-2 val. Detomidino i$siskyrimas su karviy pienu yra mazas.
Pragjus 23 val. Po vaisto naudojimo, jokio jo kiekio néra randama.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienas 5, 10 ir 20 ml skaidraus stiklo (I tipo) flakonas su halogeninés gumos, padengtos teflonu,
kamsteliu (I tipo), apgaubtas aliumininiu dangteliu ir tiekiamas kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

7. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1710/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-10-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOMIDINE, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvieno ml sudétis:
detomidino hidrochloridas

10 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis ar j vena.

7.  ISLAUKA

I8lauka

Arkliai, galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienas — 12 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 28 paras.
Pradurus kamstelj sunaudoti iki ....

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1710/001
LT/2/06/1710/002
LT/2/06/1710/003

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOMIDINE

ol ™

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Detomidino hidrochloridas, 10 mg/ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 28 paras.
Pradiirus kamstelj sunaudoti iki ....
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B. PAKUOTES LAPELIS

14



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

DOMIDINE, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
detomidino 8,36 mg;
(detomidino hidrochlorido pavidalu 10,00 mg).

pagalbiniy medziagy:
metilo parahidroksibenzoatas (E 218) 1,0 mg.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai.

ol =

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams ir galvijams sedacijai ir analgezijai sukelti jvairiy diagnostiniy tyrimy ir gydymo metu, taip
pat esant situacijoms, kuomet darbas su gyviinu palengvinamas skyrus veterinarinj vaista.
Premedikacijai pries skiriant injekcinius ar inhaliacinius anestetikus.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems sunky Sirdies nepakankamuma, Sirdies sutrikimy, jau esamas
AV ar SA blokadas, sunkias kvépavimo ligas arba sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.
Negalima naudoti kartu su butorfanoliu diegliuojantiems arkliams, toliau nestebint arklio, ar
neatsiranda klinikinio pablogéjimo pozymiy. Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais
ar intraveniniais potencijuotais sulfonamidais. Naudojant kartu su j veng potencijuotais sulfonamidais,
gali pasireiks$ti mirtina Sirdies aritmija.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg $iy kategorijy gyviinams, atsakingas veterinarijos gydytojas turi
jvertinti naudos ir rizikos santykj: artéjant endotoksiniam ar trauminiam Sokui arba jj patyrusiems,
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gyviinams su dehidratacija arba kvépavimo taky liga, arkliams, kuriems jau buvo anks¢iau
diagnozuota bradikardija, kar§¢iuojantiems arba patiriantiems didelj stresg. Ilgos sedacijos metu reikia
stebéti ktino temperatiirg ir, jei reikia, imtis priemoniy normaliai kiino temperatiirai palaikyti.

Suleidus vaista, gyviing reikia palikti ilsétis kuo ramesnéje vietoje. Pries atliekant numatyta
procediirg, biitina leisti vaistui pasiekty didziausig poveikj (mazdaug po 10—15 minuciy po vaisto
suleidimo). Pastebéta, kad vaisto veikimo pradzioje gyvinai gali svyruoti, arkliams nusvyra galva.
Galvijai ir ypatingai jauni gyviinai gali bandyti atsigulti, kai naudojamos didelés detomidino dozés.
Norint i§vengti suzalojimy, aspiracijos (uzspringimo), reikia imtis priemoniy, kaip tinkamos gydymo
aplinkos parinkimas, ir galvos ir kaklo nuleidimas.

Rekomenduojama prie§ planuojamg anestezijag maziausiai 12 valandy arkliy neSerti. PaSaras ir vanduo
neturéty biiti duodami, kol nei§nyks slopinamasis vaisto veikimas.

Atliekant skausmingas procediiras, veterinarinj vaistg reikia derinti su kitu (-ais) analgetiku (-iais)
vaistu (-ais).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Praktikuojantiems gydytojams ir prizitirétojams apsaugoti turi biiti naudojamos jprastos saugumo
priemongs, kadangi kai kurie arkliai, net jei jie akivaizdziai stipriai seduoti, vis tiek gali reaguoti j
iSorinius dirgiklius.

Detomidinas yra alfa2-adrenoreceptoriy agonistas, kuris zmonéms gali sukelti sedacijg, mieguistuma,
kraujospiidzio sumazéjimg ir suretéjusj Sirdies susitraukimy daznj.

Atsitiktinai prarijus arba jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
pakuotés lapelj arba etikete, taCiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija ir
kraujospiidzio pakitimas.

Vengti salycio su oda, akimis ar gleivinémis.

Patekus ant odos, nedelsiant paveikta oda nuplauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.
Nusivilkti uzterstus rtbus, kurie tiesiogiai lieciasi su oda.

Atsitiktinai patekus vaisto j akis, skalauti dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiSkia simptomai,
bitina kreiptis | gydytoja.

Jeigu su vaistu dirba nés¢ios moterys, biitina ypac saugotis, norint atsitiktinai nejsi$virksti, nes po
atsitiktinio sisteminio panaudojimo gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospidis.

Gydytojui

Detomidino hidrochloridas yra alfa-2-adrenoreceptoriy agonistas. Po absorbcijos gali pasireiksti
klinikinis poveikis, jskaitant nuo dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinima, bradikardija,
hipotenzija, burnos dzitivimg ir hiperglikemija. Taip pat registruota skilveliy aritmija. Kvépavimo ir
hemodinamikos surikimus reikia gydyti simptomiskai.

Vaikingumas

Detomidino hidrochloridas yra alfa2-adrenoreceptoriy agonistas. Simptomai po absorbcijos gali
sukelti klinikinius poveikius, jskaitant nuo dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinima,
bradikardija, hipotenzija, burnos sausumg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo uzregistruota ventrikulinés
aritmijos atvejy. Kvépavimo ir hemodinaminiai simptomai turi buti gydomi simptomiskai.

Laktacija
Detomidinas iSsiskiria labai mazais kiekiais su pienu. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui

jvertinus naudg ir rizika.
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Vaisingumas
Vaisto saugumas veisiamiems gyviinams nebuvo tirtas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Detomidinas turi papildomga / sinergetinj poveikj su kitais raminamaisiais, anestetikais, migdomaisiais
ir analgetikais, todél gali prireikti atitinkamai koreguoti dozg.

Kai detomidinas naudojamas kaip premedikantas prie§ bendraja anestezija, vaistas gali atitolinti
anestezijos pradzig.

Detomidino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais, tokiais kaip adrenalinas,
dobutaminas ir efedrinas, nes $ie vaistai neutralizuoja raminamajj detomidino poveikj, i$skyrus
anestezijos atvejus.

Dél | veng leidZziamy potencijuoty sulfonamidy zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Perdozavimas

Per didelés vaisto dozés dazniausiai gali ilginti prabudimo laikg po sedacijos ar anestezijos. Galimas
kraujotakos ar kvépavimo slopinimas.

Jei gyviino atsibudimas uztrunka, atsigavimui jj reikia patalpinti ramioje ir Siltoje vietoje.

Sutrikus kraujotakai ar kvépavimui, gali biti skiriama papildomai deguonies arba simptominis
gydymas.

Vaisto poveikis gali biiti panaikintas specifiniu prieSnuodziu — atipamezolu, kuris yra alfa2-
adrenoreceptoriy antagonistas. Atipamezolas yra leidziamas 2—10 karty didesnémis uz detomidino
dozémis, skai¢iuojant pg/kg (pvz., jei arkliui buvo skirta 20 pg/kg kiino svorio detomidino
hidrochlorido doz¢ (0,2 ml/100 kg kiino svorio), atipamezolo dozé turi biiti 40-200 pg/kg (0,8-

4 ml/100 kg kiino svorio.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai
Labai dana Bradikardija (sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis),
N _ Hipertenzija ((trumpalaiké)

(>118 10 gydyty gyviiny) (padidéjes kraujosptdis), hipotenzija (trumpalaiké)
(sumazéjes kraujospiidis)
Hiperglikemija (nenormaliai aukstas cukraus kiekis
kraujyje)
Slapinimasis'
Varpos prolapsas (trumpalaikis)?

Dazna Pilvo piitimas®, hipersalivacija (trumpalaiké) (padidéjes

o seilétekis)

(1_1_0 gyvuny i$ 100 gydyty Ataksija (nekoordinacija), raumeny drebulys

gyviny) Gimdos susitraukimas
I$skyros 18 nosies*, kvépavimo slopinimas (nezymus)?
Hipertermija, hipotermija
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Reta Aritmija® (nereguliarus Sirdies plakimas)
) Padidé¢jgs prakaitavimas (trumpalaikis)
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

_ Sujaudinimas (neramumas)
gyviiny)

Hiperventiliacija (nedidelé)’

Labai reta Sirdies blokada®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Diurezinis poveikis paprastai pasireiskia per 45-60 minuéiy po gydymo.

2 Gali atsirasti dalinis varposprolapsas.

3 Sios klasés medziagos slopina prieskrandzio ir Zarnyno motorika. Galvijams gali sukelti

lengva pilvo piitima.

* Gali buti matomos gleiviy iSskyros i§ nosies dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.

37 Sukelia kvépavimo daznio poky¢ius.

68 Sukelia Sirdies raumens laidumo poky¢ius, kuriuos patvirtina daliné atrioventrikuling ir sinoatrialiné
blokada.

Arkliai

Labai dana Aritmija' (nereguliarus Sirdies plakimas), bradikardija
(sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis), Sirdies blokada?,
(>118 10 gydyty gyviny) Hipertenzija (trumpalaiké) (padidéjes kraujospiidis)
Hipotenzija(trumpalaike) (sumazéjes kraujospudis)
Hiperglikemija (nenormaliai aukStas cukraus kiekis
kraujyje)

Ataksija (nekoordinacija), raumeny drebulys
Slapinimasis’

Varpos prolapsas (trumpalaikis)*, gimdos susitraukimas
Padidéjes prakaitavimas (trumpalaikis), piloerekcija
Hipertermija, hipotermija

Dazna Hipersalivacija (trumpalaiké) (padidéjes seilétekis)

110 evviing i& 100 evd I3skyros i3 nosies®
(1-10 gyviny is gyayty Odos patinimas®

gyvuny)
Reta Diegliai’ (pilvo skausmas)
L Dilgeliné
(1_1_0 gyvuny is 10 000 gydyty Hiperventiliacija, kvépavimo slopinimas
gyviny) Susijaudinimas (neramumas)
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

12 Sukelia Sirdies raumens laidumo poky¢ius, kuriuos patvirtina daliné atrioventrikuling ir
sinoatrialiné blokada.

3 Diurezinis poveikis paprastai pasireiskia per 45-60 minuciy po gydymo.

4 Erzilams ir kastruotiems erzilams gali atsirasti dalinis varpos prolapsas.

56 Gleivés i§ nosies ir galvos bei veido edemos gali biiti matomos dél nuolatinio galvos nuleidimo
sedacijos metu.

7 Sios klasés medziagos slopina Zzarnyno motorika.
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Lengvy nepalankiy reakcijy atvejai iSsisprendé savaime, be gydymo. Sunkiy reakcijy atvejais reikia
gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: www.vmvt.Irv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Leidziant ] raumenis arba j vena.

Detomidino hidrochloridg reikia leisti j raumenis arba Iétai j vena 10-80 pg/kg kiino svorio dozémis,
priklausomai nuo reikiamo sedacijos ir analgezijos laipsnio ir trukmés. Poveikis daug greitesnis

suleidus vaisto | veng. Norint uztikrinti teisinga doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Vienkartinis naudojimas (arkliai ir galvijai)

Dozé Poveikis Poveikio Kitas poveikis
trukmé (val.)

ml/100 kg | pgkg

0,1-0,2 1020 | Sedacija 0,5-1

0,2-0,4 20—40 | Sedacija ir analgezija 0,5-1 Menkas svyravimas

0,4-0,8 40-80 | Gili sedacija ir geresné 0,52 Svyravimas, prakaitavimas,
analgezija piloerekcija, raumeny

drebulys

Veikimas prasideda per 2-5 min po vaisto suleidimo. Maksimalus poveikis pastebimas praéjus
10-15 min. po vaisto suleidimo. Jei reikia, detomidino hidrochlorido galima skirti iki 80 pg/kg
bendros dozés.

Toliau pateiktose dozavimo instrukcijose pateikiamos jvairios galimybés derinti detomidino
hidrochlorida. Taciau skiriant kartu su kitais vaistais, visada turi biiti vadovaujamasi atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos santykio jvertinimu, ir tai turi biiti daroma atsizvelgiant
] atitinkamy vaisty VVA.

Derinys su detomidinu sedacijai arba analgezijai padidinti stovintiems arkliams

detomidino hidrochlorido 10-30 pg/kg kiino svorio i.v. derinys su

. butorfanoliu 0,025-0,05 mg/kgi.v. arba
. levometadonu 0,05-0,1 mg/kg i.v. arba
. acepromazinu 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Derinys su detomidinu sedacijai arba analgezijai padidinti galvijams

detomidino hidrochlorido 10-30 pg/kg kiino svorio i.v. derinys su
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. butorfanoliu 0,05 mg/kg i.v.
Derinys su detomidinu sedacijai pries anestezija sukelti arkliams

Soninei gulimai padégiai ir bendrajai anestezijai pasiekti, po premedikacijos detomidino hidrochloridu
10-20 pg/kg gali biiti naudojami toliau nurodyti anestetikai

. ketaminas 2,2 mg/kg i.v. arba
. tiopentalis 3—6 mg/kg i.v. arba
. gvajfenezinas i.v. (kol pasireiks poveikis) po, kurio seks ketaminas 2,2 mg/kg i.v.

Veterinarinis vaistas visada turi biiti skiriamas pries ketaming. Be to, svarbu palaukti pakankamg laiko
tarpg (mazdaug 5 minutes), kad biity pasiekta sedacija. Todél ketamino ir veterinarinio vaisto niekada
negalima leisti vienu metu vienu $virkstu.

Derinys su detomidinu ir inhaliaciniais anestetikais arkliams

Detomidino hidrochloridas gali biiti naudojamas kaip sedaciné premedikacijos priemoné (10-30
ug/kg) pries inhaliacinés anestezijos sukélimg ir jos palaikyma. Premedikacija detomidinu Zymiai
sumazina reikalingy inhaliaciniy anestetiky kiekj.

Derinys su detomidinu leidZiamai anestezijai (bendroji intraveniné anestezija BIVA) arkliams

Detomidinas gali buti skiriamas derinant su ketaminu ir gvajfenezinu bendrajai intraveninei anestezijai
(BIVA) palaikyti.

Daugiausiai informacijos yra apie infuzijai naudojama tirpalg, kurio sudétyje yra 50—100 mg/ml
gvajfenezino, 20 pg/ml detomidino hidrochlorido ir 2 mg/ml ketamino. 1 g ketamino ir 10 mg
detomidino hidrochlorido yra pridéti prie 500 ml 5-10 % gvajfenezino; anestezija palaikoma 1
ml/kg/val. infuzija.

Derinys su detomidinu bendrai anestezijai sukelti ir palaikyti galvijams

detomidino hidrochloridas 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) su

. ketaminu 0,5-1 mg/kg i.v.,im. arba

. tiopentaliu 6—10 mg/kg i.v.

Detomidino su ketaminu poveikis trunka 20-30 minuciy, o detomidino su tiopentaliu - 10-20 minu¢iy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka
Arkliai, galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 12 val.

20



11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/06/1710/001-003

Pakuociy dydziai: 5, 10 arba 20 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su guminiu kamsc¢iu, apgaubtu aliuminio dangteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-26

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZz vaisto serijos iSleidimg ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto
serijos i$leidima

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

17. Kita informacija
Parduodmas tik veterinarijos gydytojui.
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