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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Domosedan, 10 mg/mL, otopina za injekciju, za konje i goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzi:
Djelatna tvar:

Detomidin 8,36 mg
(u obliku detomidinklorida 10,00 mg)

Pomoc¢ne tvari:

| Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i Kvantitativni sastav ako su te informacije
drugih sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda
Metilparahidroksibenzoat (E2 18) 1 mg
Natrijev klorid
Voda za injekciju

Bistra, bezbojna otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj i govedo.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sedacija i analgezija konja i goveda tijekom klinickih pregleds i tempijskih zahvata te kada je
primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ( VMP) potrehna kake bi se olaksalo obuzdavanje
Zivotinja. Za premedikaciju prije primjene injeketjskil {li inhdlaciyskih anestetika.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja s teskom insuficijencijom srca, s poremeéajima rada srca, s
atrioventrikularnim ili sinus-atrijskim blokom, s teskom bolesti didnog sustava ili s teskim

poremecajem funkcije jetre ili bubrega.

Ne primjenjivati u kombinaciji s butorfanolom u konja s kolikama ako se naknadno ne moze osigurati
pracenje konja zbog moguéeg pogorSanja simptoma.

Ne primnjerymai u Kambaci(r sa simpatomimetickim aminima ili potenciranim sulfonamidima za
intravensha pririenn. Iston reniena primjena s potenciranim sulfonamidima za intravensku primjenu
MOZ€ u/ITikiwull SPCANU &6t lu sa smrtnim ishodom.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
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3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebrie micre opreza za-neskodijive prumenu v ciijnih'vesta Zivotinga:

Veterinar mora pazljivo procijeniti omjer koristi i rizika prije primjene VMP-a u slijedeé¢ih kategorija
sivotinja: onih za koje se odekuje da ¢e biti ili ve¢ jesu u stanju endotoksi¢nog ili traumatskog Soka,
#ivotinja s utvrdenom dehidracijom ili s bolestima diSnog sustava, u konja s postojecom
bradikardijom, groznicom ili u Zivotinja u stanju jakog stresa. Tijekom produljene sedacije potrebno je
pratiti tjelesnu temperaturu i, ako je potrebno, poduzeti mjere za odrzavanje fizioloske tjelesne
temperature.

Nakon primjene VMP-a, Zivotinji treba osigurati odmor u mirmom prostoru. Prije poetka bilo kakvog
zahvata, treba pricekati dok se ne postigne najvisi stupanj sedacije (priblizno 10 — 15 minuta nakon
intravenske primjene). Na pocetku djelovanja VMP-a Zivotinja moze zateturati i spustiti glavu.
Goveda, a posebice mlade Zivotinje, mogu leci prilikom primjene velikih doza detomidina. Kako bi se
rizik od ozljeda, timpanije ili udisanja tekuceg ili krutog sadrzaja sveo na najmanju mogucu mjeru,
potrebno je poduzeti mjere kao $to su odabir odgovarajuéeg prostora za lije¢enje, te spustanje glave i
vrata Zivotinje.

Za konje se preporuuje uskradivanje hrane 12 sati prije planirane anestezije. Hranu i vodu treba
uskratiti do prestanka sedacijskog u¢inka VMP-a.

U slugaju bolnih zahvata VMP se mora kombinirati s drugim analgetikom/analgeticima.

Posebne mycre npreza koie mora podtizeti osaba ko primieniuie veweriparsko-medicuski proizvod u
Zivotinja:

Neki konji, iako izgledaju duboko sedirani, mogu i dalje reagirati na vanjske podrazaje. Treba
poduzeti uobitajene mjere opreza u svrhu zadtite osoba koje sudjeluju u zahvatu.

Detomidin je agonist alfa-2 adrenergi¢nih receptora i moze uzrokovati sedaciju, pospanost, snizeni
krvni tlak i usporeni rad srca u ljudi.

U slu¢aju da se VMP nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu, ali NE UPRAVLJAJTE VOZILOM jer moze doéi do pojave sedacije i
promjena krvnog tlaka.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom, o¢ima i sluznicama.

U slu¢aju kontakta s VMP-om, izloZzeni dio koze odmah operite obilnom koli¢inom ¢iste vode.
Kontaminiranu odje¢u koja je u izravnom kontaktu s kozom treba odmah skinuti.

U slu¢aju da VMP nehotice dode u kontakt s o¢ima, odmah ih isperite obilnom koli¢inom ¢iste vode.
Ako se pojavi nadrazaj, odmah potraZite savjet lije¢nika.

U slucaju da trudnica rukuje s ovim VMP-om treba obratiti posebnu paznju da ne dode do
samoinjiciranja jer se nakon nehoti¢nog sustavnog izlaganja mogu pojaviti kontrakcije maternice |
snizeni krvni tlak fetusa.
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Za lije¢nika:
Deomidinklorid je-agonist alfa-2 adrenergidnib receprara. Simptomi nakon apsorpcije mogu
ukdjiscivat klinicke udinke Cija Jatmu wyvisi o-dozi. kao s su sedacija, depresija disanja, bradikardija,
snizeni kevaitlak, suboéa asta hiperglikemija. Postisje dokazi o ventrikulamoj aritmiji. Respiratorne i

he

Posebne miere aprezs

medinamicke simptome weba ljeeitt simptomatst

»
N

2if £a81itu vkoli¥a:

Nije primjenjivo.

3.6

Govedo:

Stetni dogadaji

Vrlo &esto

Bradikardija, hipertenzija (prolazna), hipotenzija (prolazna)

(> 1 Zivotinja / Hiperglikemija
10 tretiranih Mokrenje!
Zivotinja): _Protaps penisy (prolazni)?
| Cesto Timpanija huraga®, pojadano slinjenje (prolazno)

(1 do 10 zivotinja /
100 tretiranih

Ataksija, tremor migiéa
Kontrakcije maternice

Zivotinja): Iscjedak 1z nosa’, depresija disanja (blaga)’
Hipertermijs, hipotermiija
Rijetko Aritmija®

(1 do 10 zivotinja /
10 000 tretiranih
Zivotinja);

Pojacano znojenje (prolazno)

Vrlo rijetko

(<1 zivotinja/ 10
000 tretiranih
Zivotinja,
ukljucujuéi
izolirane sludajeve):

Ekscitacija
Sréani blok’
Hiperventilacija (blaga)®

! Diureti¢ko djelovan;j
* Moze se pojaviti dje
> Tvari iz ove skupine
goveda.

"Mitkozni sejedak iz
* Lzeakuje pion jerte frekvencije disa
Varokuje poremecaje provod

€ se moZze primijetiti 45 do 60 minuta nakon primjene,

lomi¢ni prolaps penisa.
prjecavaju pokretljivost buraga i crijeva te mogu uzrokovati blagi nadam u

S

fose maZe se primijetiti zbog spustanja glave tijekom sedacije.

nja.

i sinus-aerijskim hlokon.

Konj:

ljivosti sréanog misica koji se o¢ituju djelomiénim atrioventrikularnim

. Vrlo gesto
| (> 1 zivotinja /

’ 10 tretiranih

Zivotinja):

Domosedan. 10 mg/mL.,

| Hiperterm (s hipoermija

Aritmija', bradikardija, sréani blok?, hi
| (prolazna)

Hiperglikemija

Ataksija, tremor misi¢a

Mokrenje?

Prolaps penisa (prolazni)* kontrakee maternjce

Pojacano znojenje (prolazno), nakostrijesenost dlake

pertenzija (prolazna), hipotenzija
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Cesto
(1 do 10 Zivotinja /

Pojac¢ano slinjenje (prolazno)
Iscjedak iz nosa’

100 tretiranih Oticanje koze®

Zivaringa):

Rijetko Kolike’

(1 do 10 zivotinja/ | Ozarica

10.000 tretiranih Hiperventilacija, depresija disanja
zivotinja)

Vrlo rijetko

(< 1 zivotinja /
10.000 tretiranih
zivotinja,
ukljucujuéi

izolirane slugajeve):

Ekscitacija
Reakcija preosjetljivosti

1.2 Uzrokuje poremecaje provodlj ivosti sréanog misica koji se o€ituju djelomi¢nim atrioventrikularnim
ili sinus-atrijskim bickam

T Dinreticko dielovanie se moze primijetitl 45 do 60 minuta nakon primjene

 Moze se pojaviti djelomidni piclaps penisa u pastuha i kastrata.

50 Mukoznt iscjedak iz nosa iedem glave i fiea moze se primijetiti zbog spustanja glave tijekom

sedacije.

7 Tvari iz ove skupine sprjeSavaju pokretljivost crijeva.

Za blage $tetne dogadaje je prijavljeno da nestanu bez lijeenja. Stetne dogadaje treba lijeciti

simptomatski.

Vamo je prijavitt Siine dogadaje. Time s¢ omoutéuje kontinuirano pratenje neskodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslatl po

mogucRosLl pUIem velerinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili

njegovom lokalnom predstrvnika il ndclonalnarm nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavijivanje. Ddgovarajude podatke zu kantakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Ne primjenjivati tijekom zadnja tri mjeseca graviditeta jer detomidin moze uzrokovati kontrakcije
maternice i pad krvnog tlaka fetusa.

Primijeniti tijekom drugih stadija graviditeta tek nakon sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi

i rizika.

Laboratorijskim pokusima na $takorima i kunié¢ima nije dokazan teratogeni, fetotoksi¢ni ni

maternotoksiéni uéinak.

Laktacija:

Detomidin se u tragovima izluguje u mlijeku. Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni

omjer koristi i rizika.

Plodnost:

Nije ispitana neskodljivost VMP-a u rasplodnih konja. Primijeniti tek nakon to odgovorni veterinar
procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Domosedan, 10 mg/mL,
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Detomidin pojacava u¢inke drugih sedativa (aditivni/sinergisti¢ki u¢inak), anestetika, hipnotika i
analgetika i stoga mozZe biti potrebna odgovaraju¢a prilagodba doze.

Kad se VMP primijenjuje za premedikaciju prije opée anestezije, uvodenje u anesteziju moZe biti
odgodeno.

Detomidin se ne smije primjenjivati u kombinaciji sa simpatomimeti¢kim aminima, kao $to su
adrenalin, dobutamin i efedrin jer navedene tvari poniitavaju sedacijski u¢inak detomidina, osim u
slu¢aju komplikacija anestezije.

Za potencirane sulfonamide koji se primijenjuju intravenski vidjeti odjeljak 3.3. ,Kontraindikacije*
3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskulama ili intravenska primjena.

Detomidinklorid se primjenjuje intramuskularno ili sporo intravenski u dozi 10-80 pg/kg, ovisno o

potrebnom stupnju i trajanju sedacije i analgezije. PoCetak djelovanja je brzi nakon intravenske
primjene. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je 3to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Jednokratna primjena (konji i goveda):

Doza Ucinak Trajanje Drugi udinci
djelovanja
(sati)
mL/100 kg | ng/kg
[0,1-0,2 10-20 | Sedacija 0,5-1
I 0,2-0,4 2040 Sedacija i analgezija 0,5-1 Neznatno zano$enje u hodu
0,4-0,8 40-80 | Dublja sedacija i jaca 0,5-2 ZanoS$enje u hodu, znojenje,
analgezija nakostrijeSena dlaka, tremor misica

Pocetak djelovanja je 2 do 5 minuta nakon i.v. injekcije. Potpuni u¢inak je vidljiv 10 do 15 minuta
nakon i.v. injekcije. Detomidinklorid se po potrebi moze primijeniti do ukupne doze 80 pg/kg.

U nastavku su navedene upute za doziranje u slu€aju primjene detomidinklorida u razli¢itim
kombinacijama. Medutim, istovremena primjena s drugim VMP-ima se uvijek treba temeljiti na
procijeni odgovornog veterinara o omjeru koristi i rizika, te se moraju uzeti u obzir i saZeci opisa
svojstava proizvoda za VMP-¢ koji se primjenjuju u kombinaciji.

Kombinacije s detomidinom za pojacavanje sedacije ili analgezije u konja koji stoji

Detomidinklorid 10-30 pg/kg i.v. u kombinaciji s

. butorfanolom 0,025-0,05 mg/kg i.v. ili
° levometadonom 0.05-0,1 mg/kg i.v. ili
° acepromazinom 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinacije s detomidinom za poja¢avanje sedacije ili analgezije u goveda

Domosedan, 10 mg/mlL., ODLRBREM O 6/23
otopina za injekciju, za konje R R
i goveda { N
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Detomidinklorid 10-30 pg/kg i.v. u kombinaciji s
o butorfanolom 0,05 mg/kg i.v.
Kombinacije s detomidinom za sedaciju prije anestezije u konja

Sljedeci anestetici mogu se koristiti nakon premedikacije detomidinkloridom (10-20 pg/kg) kako bi se
Zivotinju postavilo u bo¢ni leze¢i polozaj i postigla opéa anestezija:

° ketamin 2,2 mg/kgi.v. ili
o tiopental 3—-6 mg/kg i.v. ili
o gvaifenezin i.v. (dok se ne postigne u¢inak) te zatim ketamin 2,2 mg/kg i.v.

VMP treba primijeniti prije ketamina i prigekati dovoljno dugo da se postigne sedacija (5 minuta).
Stoga se VMP i ketamin nikad ne smiju primijeniti u istoj Strcaljki.

Kombinacije detomidina s inhalacijskim anesteticima u konja
Detomidinklorid se moze primijeniti za za sedaciju (10-30 pg/kg) prije uvodenja u inhalacijsku
anesteziju i njeno odrzavanje. Inhalacijski anestetik se primijenjuje do postizanja u¢inka.

Premedikacija s detomidinom znagajno smanjuje potrebnu koli¢inu inhalacijskog anestetika.

Kombinacija s detomidinom za odrZzavanje totalne intravenske anestezije (engl. total intravenous
anesthesia - TIVA) u konja

Detomidin se moZe primijeniti u kombinaciji s ketaminom i gvaifenezinom za odrzavanje totalne
intravenske anestezije.

Najbolje je opisana primjena otopine koja sadrzava 50-100 mg gvaifenezina/mL, 20 ug
detomidinklorida/mL i 2 mg ketamina/mL. U 500 mL 5-10%-tne otopine gvaifenezina dodaje se 1 g
ketamina i 10 mg detomidinklorida. Anestezija se odrzava infuzijom 1mL/kg/sat.
Kombinacije s detomidinom za uvodenje u opéu anesteziju i njeno odrZzavanje u goveda
Detomidinklorid 20 pg/kg (0,2 mL/100 kg) u kombinaciji s

° ketaminom 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. ili

° tiopentalom 6-10 mg/kg i.v.

Ucinak kombinacije detomidina i ketamina traje 20-30 minuta, a u¢inak kombinacije detomidina i
tiopentala 10-20 minuta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje se najcesce ocituje sporijim oporavkom od sedacije i anestezije. Moze se pojaviti
depresija cirkulacije i disanja.

Ako je oporavak produljen treba osigurati da se Zivotinja moze oporaviti u mirnom i toplom prostoru.

U slucaju depresije cirkulacije i disanja ponekad moze biti potrebna primijena kisika i/ili
simptomatsko lijeenje.

Domosedan, 10 mg/mlL., ODOBRENO 7723
otopina za injekciju, za konje
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Udimak ovog VMIa moze se ponistiti primjenom specifitnog antidota dtipamezoiu koji je anagonist
alla-2 advenergicnih receptara Atipamezi] se prmdieniitie u dozi 2-110 puta vecn] od doze ovor VMP-
Arazenon nglky elesne teZing, e ako je komji primijenjen VM udozi 20 He'kg (0.2 mL 100
Rz). doza aupamezola mora biti 40-200 gl (0.8 mLe100 k).

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujudi ogranifenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso | iznutrice: 2 dana
Mlijeko: 12 sati

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
QNO5CM90

4.2 Farmakodinamika

Djeintna var ovog VMP-2 Jedetomidin, Njegova kemijska struktura Je 4-(2,3-dimetilbenzil) imidazol
klorid. Detomidin J& agonist al(a-2 advenergienih receptora, koji u sredi$njem Zivéanom sustavu
spriecava prijenos podrazitia pustedovamih noradrenalinom. U Zivotinja snizuje razinu svijesti |
povecava prag boli. Trajunje i ruzina sedacije | anzlgezije ovisni su o dozi.

Primjena detomidina uSporava rad srea. u keviri tak je u podetku poviden le se zaiim POSLOJEne SiZavi
da lizioloshe veijedoosti. Deromidin moze uzokavati prolazne poremecaje provadljivosti sréanng
misica koji sv oéituiudjelomicmim atrioventrikulamim i sinus-atrijskim blokom 1/éinak na disni Sustay
ukfjuéuje podetio usporavarje disanja unutar aekoliko sekundi do 1 - 2 minute nakon primjene, te
vracanie frekvencije disamia ma liziokiske vrijednosti unutar S minuta. Nakon primijene velikih doza
VM1 Cestose moze primijetiti znojerije, nakostrijesenost dlake, slinjenje i blagi tremor misi¢a. Moze
sepajavits djelomicni prolaps penisay pastuha i kastrata. U goveda se moze pojaviti reverzibilnj i blagi
nidam T pojacancslingenje. Razing Secera wkryi mOZe 52 povisiti u obje vrste Zivotinja.

4.3 Farmakokinetika

Detomidin se brzo apsorbira nakon intramuskularne primjene, a tmex moZe varirati izmedu 151 30
minuta.

Dietomidin se opsezine distribuira u arganizmi. Vy varira izmedu 0,75 L/kg i 1,89 L/kg. Vezanje za
Mroteine plazme je 73 - 83%, Detomidin se vedinom oksidira u jetri, a manji dio se metilira u
tubrezima Metaboli detomiding gy s¢ vetinom mokradom. Ti2je T -2 sata. U mlijeku krava
ielucupn se mile Koligine desomiding kdie 23 saf nakon primjene vise nije moguce detektirati.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1  Glavne inkompatibilnosti

Domosedan, 10 mg/mL,
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U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

5.3. Posebne mjere cuvanja
Ne hladiti ni zamrzavati. Drzati bo¢icu u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla.
5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne staklene botice (staklo tipa I) koje sadrze 5 mL ili 20 mL, a zatvorene su klorbutilnim
gumenim &epom i aluminijskom kapicom te pakirane u kartonsku kutiju.

Veli¢ine pakiranja: 1 x 5 mL, 6 X 5mL, 10x5mL, 1 x20mL, 5x20mL, 10 x 20 mL
Na trziétu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vraanja proizvoda za sve neiskoridtene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Orion Corporation

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/22-01/304

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24/11/2014

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
24.06.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
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Domosedan, 10 mg/mL, OLGBRENO 9723
otopina za injekciju, za konje

i goveda

KLASA: UP/1-322-05/25-01/492
URBROJ: 525-09/583-25-2
[E/V/0891/SPC/001




