SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRESEDINE 10 mg/ml injekény roztok pre kone a hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:

Detomidini hydrochloridum 10 mg
(zodpoveda 8,36 mg detomidinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Metylparabén (E 218)

1,0 mg

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova, roztok (na tpravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny, injekény roztok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Kone a hovidzi dobytok.
3.2

Sedacia koni a hovédzieho dobytka:

Indikacie na pouzitie pre kaZzdy ciel’ovy druh

- vySetrenia na diagnostické tcely, ako je endoskopia a rontgenovanie,

- osetrenie ran, podkuvanie a previzy,

- mensie chirurgické vykony, ako je kastracia a excizia nadorov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat S chorobami obehovej ststavy.

Nepouzivat’ u koni s existujicou AV blokadou alebo u zvierat so zdvaznym ochorenim srdca,
respiraénym ochorenim alebo so zlyhanim obliciek.

Nepouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi alebo s intravendzne podavanymi

potencovanymi sulfonamidmi.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity.




3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov

Kone, ktoré su v Soku alebo upadajice do Soku, kone s ochorenim srdca a kone, ktoré maju horucku,
mozno liecit’ iba po zvazeni terapeutického prospechu a rizika zodpovednym veterindrnym lekédrom.
Chrante osetrené kone pred nadmernymi teplotami.

Po liecbe sa zvieratd maju zotavovat’ v pokojnom prostredi.

Pri bolestivych vykonoch sa liek ma pouzit’ iba v kombinacii s analgetikami.

Tento veterinarny liek sa musi vzdy podavat’ pred ketaminom. Takisto je dolezité dostatocne pockat’
(priblizne 5 mintt) na nastup sedacie. Tieto dva lieky sa preto nikdy nesmu pouzivat’ sucasne.

U zvierat s ochorenim pecene a obli¢iek je potrebné postupovat’ s opatrnost’ou.

Intravendzna injekcia sa méa podavat’ pomaly. Odportca sa, aby zvierata neboli kimené aspon 12
hodin pred podanim anestézie. Pokial’ uplne nepominie sedativny i€inok, lieCenému zvierat'u sa nema
podavat’ krmivo ani voda.

Kratko po liecbe mbze u kona dojst’ k excitacii a méze mu padat’ hlava. Po podani vel'mi vysokych
davok u hovidzieho dobytka, najma mladého, moze dojst k letargii a zal'ahnutiu.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica veterindrny liek zvieratdm:

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informéciu pre pouzivatelov lekarovi, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoZe sa
mdze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou, o€ami a sliznicami.

Thned’ po expozicii oplachnite exponované miesto vel’kym mnozstvom vody.

Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZzou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite o¢i velkym mnozstvom pitnej vody. V pripade
tazkosti vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s lickom manipuluju tehotné Zeny, je potrebna zvysena opatrnost, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu, pretoze po ndhodnej systémovej expozicii méze dojst’ ku kontrakcii maternice

a znizeniu krvného tlaku plodu.

Informacia pre lekara:

Detomidin je ay-agonista. V zavislosti od davky mozu priznaky po absorpcii vyvolat

klinické ucinky zahinajice sedaciu, utlm dychania, bradykardiu, hypotenziu, suchost’ v istach
a hyperglykémiu. Boli hlasen¢ aj pripady komorovych arytmii. Respira¢né a hemodynamické
priznaky by sa mali liecit’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

vel'mi zriedkavé zniZenie srdcovej frekvencie, srdcova blokada®,
' ieteny ‘ hypotenzia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, yp

vratane ojedinelych hlaseni): zmeny frekvencie dychania

urtikaria (zihl'avka), reakcie z precitlivenosti

excitacia®

potenie




nekoordinovanost’ (koncatin), ataxia (koncatin),
trasenie svalov

ro e . v 4
zZvysenie Ob_] €mu mocu

! Zmeny vo vodivosti srdcového svalu (o ¢om svedcia ciastocné atrioventrikuldrne a sinoatridlne
blokady)

2 Docasnd

® Paradoxnd odozva

* Zvyéajne pozorované od 45 do 90 miniit po podani liechy.

Kone:

zriedkavé kolika®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

velmi zriedkavé znizenie srdcovej frekvencie, srdcova blokada?,
hypotenzia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni): zmeny frekvencie dychania

urtikaria (zihl'avka), reakcie z precitlivenosti
excitacia®

potenie

nekoordinovanost’ (koncatin), ataxia (koncatin),
trasenie svalov

zvysenie objemu mo&u®

nestanovena frekvencia (nemozno odhadovat’ | prolaps penisu®
z dostupnych udajov):

YU koni sa po podani ay-agonistu mézu prejavovat znaky miernej koliky, pretoze latky tejto triedy
potlacaju crevnu motilitu

2 Zmeny vo vodivosti srdcového svalu (o com svedcia iastocné atrioventrikuldrne a sinoatridlne
blokady)

* Docasna

* Paradoxnd odozva

® Zvyéajne pozorované od 45 do 90 miniit po podant liechy.

U zrebcov a valachov; docasny, ciastocny.

Mierne neziaduce ucinky odzneli bez lieCby. Zavazné reakcie je potrebné lieCit’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt

V pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch nepreukézali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

Gravidita:
Nepouzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity.




V inych $tadiach gravidity pouZzivat iba po zvaZeni terapeutického prospechu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

Laktacia:
V mlieku boli zistené stopové mnozstva detomidinu.

Fertilita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u plemennych koni nebola stanovena.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Pri pouziti tohto veterindrneho lieku S inymi sedativami a anestetikami sa musi postupovat’
S opatrnostou vzhl'adom na aditivny/synergicky ucinok.
Ak je to vhodné, liek sa moze pouzit’ v spojeni s lokalnymi anestetikami.

Ked’ sa detomidin pouziva ako premedikacia pred celkovou anestéziou, tento lieck méze oddialit’
nastup indukcie. Pozri aj Cast’ 3.3, ,,Kontraindikacie” a Cast’ 5.5, ,,0Osobitné bezpe¢nostné opatrenia”.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Cesta podania: intramuskularne a intravendzne podanie.

V zavislosti od stupiia pozadovanej sedacie: davka 10-80 pg/kg podavana intramuskularnou injekciou
alebo pomalou intraven6znou injekciou. Davka zodpoveda 0,1- 0,8 ml / 100 kg Zivej hmotnosti.

Odporuca sa nasledujuci postup:

Pouzite dve sterilné injek¢né ihly — jednu na naplnenie injekénej striekacky z liekovky a jednu na
podanie injekcie zvierat'u. Po natiahnuti pozadovaného mnozstva z lickovky sa moze injekéna ihla
odstranit’ z injekénej striekacky. Na injek¢énu striekacku sa moéze nasadit’ druha sterilna injek¢na ihla.

Injekénou ihlou 18G mozno zatku bezpecne prepichnut’ az 10-krat a ihlou 21G az 30-krat.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie sa prejavuje najmi oneskorenym prebudzanim zo sedacie. Pri oneskorenom prebtudzani
sa musi zabezpecit,, aby sa zviera mohlo zotavovat’ na tichom a teplom mieste. V pripade obehovej a
respira¢nej depresie sa moze podat’ kyslik.

V pripadoch predavkovania alebo ak s ucinky detomidinu Zivot ohrozujuce, sa odportic¢a podanie
op-antagonistu (atipamezol) (2 az 10-ndsobok davky detomidinu v pg/kg). AV blokade v désledku
pouzitia detomidinu mozno zabranit’ intraven6znym podanim atropinu (0,005-0,02 mg/kg). Atropin
moze spdsobit’ neziaduce ucinky, ako je arytmia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Kone:
Maiso a vnutornosti: 2 dni

Tento liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.

Hovidzi dobytok:



Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QNO5CM90

4.2  Farmakodynamika

Detomidin je sedativum s analgetickymi vlastnost’ami (op-agonista), ktory sa méze pouzit’ na
ul’ahcenie manipulacie s koiimi a hovddzim dobytkom pri vySetreniach, drobnych chirurgickych
vykonoch a pri inom zaobchadzani.

4.3 Farmakokinetika

Detomidin je po intramuskularnej injekcii rychlo absorbovany. Po rychlej distribucii do tkaniv
nasleduje takmer Gplna metabolizacia. Metabolity sa vylu¢uji najmi mo¢om a vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonova skatul’ka s liekovkou z ¢ireho skla typu I, obsahujicou 5 ml lieku (v 10 ml liekovke) alebo
s liekovkou z ¢ireho skla typu I, obsahujacou 10 ml lieku (v 10 ml liekovke) alebo s liekovkou

z ¢ireho skla typu I, obsahujiucou 20 ml lieku (v 20 ml liekovke) so sivou bromobutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.



7. REGISTRACNE CIiSLO
96/032/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27.12.2023

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Presedine 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Detomidini hydrochloridum 10 mg/ml
(zodpoveda 8,36 mg/ml detomidinu)

3. VECKOST BALENIA

5ml
10 mi
20 ml

4. CIECLOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Na intraven6zne a intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kone:

Maiso a vnutornosti: 2 dni.

Tento liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 12 hodin

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit do _ /

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/032/DC/23-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka obsahujiica 5 ml (v 10 ml liekovke)
Sklenena liekovka obsahujuca 10 ml
Sklenena liekovka obsahujuca 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Presedine

N~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Detomidini hydrochloridum 10 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Presedine 10 mg/ml injek¢ény roztok pre kone a hovddzi dobytok
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Detomidini hydrochloridum 10 mg
(zodpoveda 8,36 mg detomidinu)

Pomocné latky:
Metylparabén (E 218) 1 mg

Ciry, bezfarebny, injek&ny roztok.
3. Cielové druhy

Kone a hovédzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Sedacia koni a hoviddzieho dobytka:

- vySetrenia na diagnostické tcely, ako je endoskopia a rontgenovanie,
- osetrenie ran, podkiivanie a prevézy,

- mensie chirurgické vykony, ako je kastracia a excizia nadorov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s chorobami obehove;j ststavy.

Nepouzivat’ u koni s existujucou AV blokadou alebo u zvierat so zdvaznym ochorenim srdca,
respiraénym ochorenim alebo so zlyhanim obliciek.

Nepouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi alebo s intravenozne podavanymi
potencovanymi sulféonamidmi.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Kone, ktoré su v Soku alebo upadajice do Soku, kone s ochorenim srdca a kone, ktoré maju horucku,
mozno liecit’ iba po zvazeni terapeutického prospechu a rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.
Chrante osetrené kone pred nadmernymi teplotami.

Po liecbe sa zvierata maja zotavovat’ v pokojnom prostredi.

Pri bolestivych vykonoch sa liek ma pouzit’ iba v kombinacii s analgetikami.

Tento veterinarny liek sa musi vzdy podavat’ pred ketaminom. Takisto je doleZité dostato¢ne pockat’
(priblizne 5 minut) na nastup sedacie. Tieto dva lieky sa preto nikdy nesmu pouzivat’ sucasne.

U zvierat s ochorenim pecene a obliciek je potrebné postupovat’ s opatrnostou.

Intraveno6zna injekcia sa ma podavat’ pomaly. Odporuca sa, aby zvierata neboli kimené aspon 12
hodin pred podanim anestézie. Pokial’ iplne nepominie sedativny G¢inok, lieCenému zvierat'u sa nema
podavat’ krmivo ani voda.
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Kratko po lie¢be mdze u kona dojst’ k excitacii a méze mu padat’ hlava. Po podani vel'mi vysokych
davok u hovidzieho dobytka, najméd mladého, moze dojst’ k letargii a zal'ahnutiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia alebo samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte
pisomnu informéciu pre pouzivatelov lekarovi, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa
moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou, ocami a sliznicami.

Thned’ po expozicii, oplachnite exponované miesto velkym mnozstvom vody.

Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou.

V pripade ndhodného kontaktu s o€ami, vyplachnite o¢i velkym mnozstvom pitnej vody. V pripade
tazkosti vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluju tehotné Zeny, je potrebna zvysena opatrnost, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu, pretoze po ndhodnej systémovej expozicii moze dojst’ ku kontrakcii maternice

a znizeniu krvného tlaku plodu.

Informacia pre lekara:

Detomidin je ap-agonista. V zavislosti od davky mézu priznaky po absorpcii vyvolat

klinické ucinky zahfnajuce sedaciu, utlm dychania, bradykardiu, hypotenziu, suchost’ v tistach
a hyperglykémiu. Boli hlasen¢ aj pripady komorovych arytmii. Respiracné a hemodynamické
priznaky by sa mali lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita:

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

Nepouzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity. V inych stadiach gravidity pouzivat’ iba po
zvazeni terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
V mlieku boli zistené stopové mnozstva detomidinu.

Plodnost”
Bezpecnost veterinarneho lieku u plemennych koni nebola stanovena.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku S inymi sedativami a anestetikami sa musi postupovat’

s opatrnostou vzhl'adom na aditivny/synergicky uc¢inok.

Ak je to vhodné, liek sa moze pouzit’ v spojeni s lokalnymi anestetikami.

Ked’ sa detomidin pouziva ako premedikacia pred celkovou anestéziou, tento lieck méze oddialit
nastup indukcie. Pozri aj Cast’ ,,Kontraindikacie” a Cast’ ,,Osobitné opatrenia na pouzivanie

u cielovych druhov”.

Predavkovanie:

Predavkovanie sa prejavuje najma oneskorenym prebtidzanim zo sedacie. Pri oneskorenom prebudzani
sa musi zabezpecit', aby sa zviera mohlo zotavovat’ na tichom a teplom mieste. V pripade obehovej a
respiracnej depresie sa moze podat’ kyslik.

V pripadoch predavkovania alebo ak s ucinky detomidinu Zivot ohrozujtce, sa odporuca podanie
op-antagonistu (atipamezol) (2 az 10-nasobok davky detomidinu v ug/kg). AV blokade v désledku
pouzitia detomidinu moZno zabranit’ intraven6znym podanim atropinu (0,005-0,02 mg/kg). Atropin
moze spdsobit’ neziaduce G¢inky, ako je arytmia.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
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Z4avazné inkompatibility:

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi

veterinarnymi liekmi.
7. NezZiaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

vel'mi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

znizenie srdcovej frekvencie, srdcova blokada®,
hypotenzia®

zmeny frekvencie dychania

urtikaria (zihl'avka), reakcie z precitlivenosti
excitacia®

potenie

nekoordinovanost’ (koncatin), ataxia (koncatin),
trasenie svalov

zvysenie objemu modu’

1 . N , - .. - N N . . .,
Zmeny vo vodivosti srdcového svalu (o com svedcia ciastocné atrioventrikularne a sinoatridlne

blokady)
2 Docasnd
8 Paradoxnd odozva

* Zvyéajne pozorované od 45 do 90 miniit po podani liechy.

Kone:

zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

kolika®

vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

hypotenzia®

zmeny frekvencie dychania

urtikdria (zihl'avka), reakcie z precitlivenosti
excitacia®

potenie

trasenie svalov

’ v . . v 5
zvysenie objemu mocu

rv . . . r r 2
znizenie srdcovej frekvencie, srdcova blokada®,

nekoordinovanost’ (koncatin), ataxia (koncatin),

nestanovena frekvencia (nemozno odhadovat’

z dostupnych udajov):

prolaps penisu®

YU koni sa po podani a,-agonistu mézu prejavovat znaky miernej koliky, pretoze latky tejto triedy

potlacaju crevnu motilitu

2 . . , . e e . . . , . .,
Zmeny vo vodivosti srdcového svalu (o com svedcia Ciastocné atrioventrikuldrne a sinoatridlne

blokady)
% Docasnd
* Paradoxnd odozva

® Zvyéajne pozorované od 45 do 90 miniit po podant liechy.
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6 v v rove v o7
U Zrebcov a valachov; docasny, ¢iastocny.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekéara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Cesta podania: intramuskularne a intravendzne podanie.

V zavislosti od stupiia pozadovanej sedacie: davka 10-80 pg/kg podavand intramuskularnou injekciou
alebo pomalou intraven6znou injekciou. Davka zodpoveda 0,1-0,8 ml / 100 kg zivej hmotnosti.

Odporuca sa nasledujuci postup:

Pouzite dve sterilné injekéné ihly — jednu na naplnenie injekénej striekacky z liekovky a jednu na
podanie injekcie zvierat'u. Po natiahnuti pozadovaného mnozstva z lickovky sa moze injekéna ihla
odstranit’ z injek¢nej strickacky. Na injek¢énu striekacku sa méze nasadit’ druha sterilna injek¢na ihla.

Injekénou ihlou 18G mozno zatku bezpecne prepichnut’ az 10-krat a ihlou 21G az 30-krat.
0. Pokyn o spravnom podani

Injekcia s lickom sa ma podavat’ pomaly.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivi hmotnost’.
Injekénou ihlou 18G mozno zatku bezpeéne prepichnit’ az 10-krat a ihlou 21G az 30-krat.

10. Ochranné lehoty

Kone:
Miso a vnutornosti: 2 dni
Tento liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju poméct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14 . Registracné cisla a vel’kosti balenia
96/032/DC/23-S

Papierova Skatul’ka s 10 ml alebo 20 ml liekovkou.
Velkosti balenia:

5 ml (v 10 ml liekovke)

10 ml (v 10 ml liekovke)

20 ml (v 20 ml liekovke )

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Tel: +31(0)348 416945

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

612 00 BrnoCeska republika
tel.: +420 608 034 166

17. Dalsie informacie
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