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I. NAZTV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Domosedan, 10 mg/ml-, otopina za injekciju, za konje i goveda

2. KVALITATNTNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:

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

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna otopina.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj i govedo.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Sedacija i analgezija konja i goveda tijekom kl pijskih zahvatate kada je
primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda bi se olak5alo obuzdavanje
Zivotinja. Za premedikaciju prije primjene inje ih anestetika.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja s teSkom insuficijencijom srca, s poreme6ajima rada srca, s
atrioventrikularnim ili sinus-atrijskim blokom, s teSkom bolesti diSnog sustava ili s teikim
poreme6ajem funkcije jetre iti bubrega.

Ne primjenjivati u kombinaciji s butorfanolom u konja s kolikama ako se naknadno ne moZe osiguratipraienje konja zbog mogudeg pogorSanja simptoma.

Ne pr sa simpatomimetidkim aminima ili potenciranim sulfonamidima zaintrav
mo2e ;::ilH:r;ffj:T]*,im 

sulfonamidimaza intravensku primjenu

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoinu tvar.

Domosedan, l0 mg/mL,
otopina za injekciju, za konje
i goveda
KLA SA : U P t I -322-0 5 t2S -O t t 491
U RBROJ: 525 -09 / 583 -25 -2
IE|Yt089llsPC/00 t
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sastav pomodnih tvari i
drugih sastojaka
Kvalitativni Kvantitativni sastav ako su te informacije

bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
roizvoda

Meti lparahidroksibenzoat (E218) l*g
Natrijev klorid
Yoda za injekciju
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3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere optezt prilikom primjene

Veterinar mora paZljivo procijeniti omjer koristi i rizika prije primjene VMP-a u slijede6ih kategorija

Zivotinja: onih za koje se odekuje da 6e biti ili vec jesu u stanju endotoksidnog ili traumatskog Soka,

ZivotinJa s utvrdenom dehidracijom ili s bolestima di5nog sustava, u konja s postoje6om

bradikardijom, groznicom ili u iivotinja u stanju jakog stresa. Tijekom produljene sedacije potrebno je

pratititjelesnu temperaturu i, ako je potrebno, poduzeti mjere za odrZavanje fizioloSke tjelesne

temperature.

Nakon primjene VMP-a, Zivotinji treba osigurati odmor u mirnom prostoru. Prije podetka bilo kakvog

zahvata,treba pridekati dok se nL postigne najviSi stupanj sedacije (pribliZno l0 - 15 minuta nakon

intravenske primjene). Na podetku djelovanja VMP-a Zivotinja moZe zateturati i spustiti glavu.

Goveda, a posebice mlade Zivotinje, mogu le6i prilikom primjene velikih doza detomidina. Kako bi se

rizik od ozijeda, timpanije ili udisanja teku6eg ili krutog sadrZaja sveo na najmanju mogu6u mjeru,

potrebnoje poduzeti mjere kao sto su odabir odgovaraju6eg prostora za lijedenje, te spuStanje glave i

vrata Zivotinje.

Za konje se preporuduje uskra6ivanje hrane 12 sati prije planirane anestezije. Hranu i vodu treba

uskratiti do prestanka sedacijskog udinka VMP-a'

U sludaju botnih zahvataVMP se mora kombinirati s drugim analgetikom/analgeticima.

lc u

Zivotinja:

Neki konji, iako izgledaju duboko sedirani, mogu i dalje reagirati na vanjske podraZaje. Treba

poduzeti uobidajene mjere opreza u svrhu zaStite osoba koje sudjeluju u zahvatu'

Detomidin je agonist alfa-2 adrenergidnih receptora i moZe uzrokovati sedaciju, pospanost, sniZeni

krvni tlak i usporeni rad srca u ljudi.

U sludaju da se VMp nehotice samoinjicira ili proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu

uputu o VMp-u ili etiketu, ali NE UPRAVLJAJTE VOZILOM jer moZe do6i do pojave sedacije i

promjena krvnog tlaka.

Treba izbjegavati kontakt vMP-a s kozom, odima i sluznicama.

U studaju kontakta s VMP-om, izloieni dio koZe odmah operite obilnom kolidinom diste vode'

Kontaniiniranu odje6u koja je u izravnom kontaktu s koZom treba odmah skinuti'

U studaju da VMp nehotice dode u kontakt s odima, odmah ih isperite obilnom kolidinom diste vode'

Ako se pojavi nadraiaj. odmah potraZite savjet lijednika'

U sludaju da trudnica rukuje s ovim VMP-om treba obratiti posebnu paZnju da ne do.de do

samoinjiciranjajer se nakon nehotidnog sustavnog izlaganja mogu pojaviti kontrakcije maternice i

sniTeni krvni tlak fetusa.

oPRDomosedan. l0 mgimL.
otopina za injekciju, za konje
i goveda
KLASA: U Pi t-i22-05/25-0 t I 492

URBROJ : 525-09'583-15-l
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Zalijedntka:

Simptomi nakon apsorpcije mogu
s u sedac ija,. depresij a d isanj a, brad ikard ij a,
kazi o ventrikularnoj aritmiji. Respiratorire i

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogarlaji

Govedo:

rDiuret idko djelovanje se moZe primijetiti 45 do 60 minuta nakon primjene2 MoLe se pojaviti djelomidn i prolaps penisa.3 Tvari iz ove skupine sprjedavaju pokretljivost buraga i crijeva te mogu uzrokovati blagi nadam ugoveda.

primijetiti zbog spuStanja glave tijekom sedacije.
isanja.

vosti srdanog miSiia koji se odituju djelomidnim atrioventrikularnim

Konj:

Dornosedan, I0 mg,/mL,
otopina za injekciju, za konje
i goveda
KLASA: UP,/t-t22-0i,25_0 I t4g2
URBROJ: 525-09,,583_25_2
rENt089llSPC/O0 I
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Pojadano slinjenje (Prolazno

Iscjedak iz nosa'
Oticanje koZe6

)

(1 do l0 Zivotinja /
100 tretiranih

Hiperventilac ij a, depresija disanj a

Kolike?
OLarica

Rijetko
(l do 10 Livotinjal
10.000 tretiranih
Zivotin

Ekscitacija
Reakcija preosjetlj ivosti

Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja /
10.000 tretiranih
Zivotinja,
ukljuduju6i
izolirane

r'2 Uzrokuje poreme6aje provodlj ivosti sr6anog .iSieu koji se odituju djelomi dnim atrioventrikularnim

60 minuta nakon Primjene
astuha i kastrata.

oZe se primijetiti zbog spu5tanja glave tijekom

sedacije.

'Tvari iz ove skupine sprjedavaju pokretljivost crijeva'

Zablagestetne dogadaje je prijavljeno da nestanu bez lijedenja' Stetne doga<laje treba lijediti

simptomatski.

6 uj e konti n uirano pra6enj e neSkodlj ivosti VMP-a'

arl, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili

nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

oZete Prona6i u uPuti o VMP-u'

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

NeprimjenjivatitijekomzadnjatrimjesecagraviditetajerdetomidinmoZeuzrokovatikontrakcije
maternice i pad krvnog tlaka fetusa'

PrimijenititijekomdrugihstadijagraviditetateknakonStoodgovomiveterinarprocijeniomjerkoristi
i rizika.

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni' fetotoksidni nt

maternotoksidni udinak.

Laktacija: r -_r-^.^ X+^ ^r^^.,nmi rrcrcr
Detomidin se u tragovima izluduje u mtijeku. Primijeniti tek nakon sto odgovorni veterinar procuenr

omjer koristi i rizika.

ft#** o*"u neskodljivost VMp-a u rasprodnih konja. prim'rjeniti rek nakon Sto odgovorni veterinar

procijeni omjer koristi i rizika'

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

Domosedan, l0 mg/mL.

;;;i;;; injekcijir, za konje

i goveda
rlRsR : u P/l-322-05i25-o t I 492

URBROJ : 515-09/5 83-25-2
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Detomidin pojadava udinke drugih sedativa (aditivni/sinergisti6ki udinak), anestetika, hipnotika i

analgetika i stoga moZe biti potrebna odgovaraju6a prilagodba doze.

Kad se VMP primijenjuje za premedikaciju prije op6e anestezije, uvodenje u anesteziju moZe biti
odgodeno.

Detomidin se ne smije primjenjivati u kombinaciji sa simpatomimetidkim aminima, kao Sto su

adrenalin, dobutamin i efedrin jer navedene wari poniStavaju sedacijski udinak detomidina, osim u
s I udaju kompl ikac ij a anestezije.

Zapotencirane sulfonamide koji se primijenjuju intravenskividjetiodjeljak 3.3.,,Kontraindikacije"

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularna i I i intravenska primjena.

Detomidinklorid se primjenjuje intramuskularno ili sporo intravenski u dozi 10-80 pilkg, ovisno o
potrebnom stupnju i trajanju sedacije i analgezlje. Podetak djelovanjaje brZi nakon intravenske
primjene. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Jednokratna primjena (konji i goveda):

Podetak djelovanjaje2 do 5 minuta nakon i.v. injekcije. Potpuni udinak je vidljiv 10 do 15 minuta
nakon i.v. injekcije. Detomidinklorid se po potrebi moZe primijeniti do ukupne doze 80 pgkg.

U nastavku su navedene upute za doziranje u sludaju primjene detomidinklorida u razliditim
kombinacijama. Medutim, istovremena primjena s drugim VMP-ima se uvijek treba temeljiti na
procijeniodgovornog veterinarao omjeru koristi irizika,te se moraju uzetiu obzir isaZeciopisa
svojstava proizvoda za VMP-e koji se primjenjuju u kombinaciji.

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

Detomidinklorid l0-30 pg/kg i.v. u kombinaciji s

o 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 pojailavanje sedacije ili analgezije u goveda

Domosedan, l0 mg/rnL,
otopina za injekciju, za konje
i goveda
KLASA: UP I l-322-05 125-0 I I 492
URB ROJ: 525 -09 I 583 -25-2
IE/V/O89l/SPC/00 r
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Doza Udinak Trajanje
djelovanja
(sati)

Drugi udinci

mL/100 kg pilks

0,7-0,2 10-20 Sedaciia 0,5-l
0,2-0,4 2040 Sedaciia i analgezlia 0,5-l Neznatno zano5enje u hodu

0,4-0,8 40-80 Dublja sedacija ijada
analgeziia

0,5-2 Zano5enje u hodu, znojenje,
nakostrile5ena dlaka, tremor mi5i6a

OD o 6123



Detomidinklorid 10-30 *ilke i.v. u kombinaciji s

o butorfanolom 0,05 mg/kg i.v.

Kombinacije s detomidinom za sedaciju prije anestezije u konja

Sljede6ianesteticimogu se koristitinakon premedikacije detomidinkloridom (10-20 pgkg)kako bi se
Zivotinju postavilo u bodni leze6i poloZaj i postigla op6a anestezija:

o ketamin 2,2 m{kgi.v. ili

o tiopental 3-f mg/kg i.v. ili

o gvaifenezin i.v. (dok se ne postigne udinak) te zatim ketamin 2,2 mglkg i.v.

VMP treba primijenitiprije ketamina i pridekati 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 primij eniti za za sedaciju ( 10-30 frglke) prije uvoclenja u inhalacijsku
anesteziju i njeno odrZavanje. Inhalacijski anestetik se primijenjuje do postizanja udinka.
Premedikacija s detomidinom znadajno smanjuje potrebnu kolidinu inhalacijskog anestetika.

Kombinacija s detomidinom za odriavanje totalne intravenske anestezije (engl. total introvenous
anesthesia-TM)ukonja

Detomidin se moZe primijeniti u kombinaciji s ketaminom i gvaifenezinom za odrLavanle totalne
intravenske anestezij e.

Najbolje je opisana primjena otopine koja sadrzava 50-100 mg gvaifenezina/mL,20 pg
detomidinklorida/ml i2 mg ketamina/ml. U 500 mL 5-10%-tni otopine gvaifenezina=dodale se I g
ketamina i 10 mg detomidinklorida. Anestezijase odrLava infuzijom lml&g/sat.

Kombinacije s detomidinom za uvoilenje u op6u anesteziju i njeno odrZavanje u goveda

Detomidinklorid 20 pilkg(0,2 mL/100 kg) u kombinaciji s

o ketaminom 0,5-l mg/kg i.v., i.m. ili

o tiopentalom 6-10 mg,/kg i.v.

Udinak kombinacije detomidina i ketamina traje 20-30 minuta, a udinak kombinacije detomidina i
tiopentala I 0-20 minuta.

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

Predoziranje se najdeSce odituje sporijim oporavkom od sedacije ianestezije. MoZe se pojaviti
depresija cirkulacije i disanja.

Ako je oporavak produljen treba osiguratida se Zivotinja moZe oporaviti u mirnom itoplom prostoru.

U sludaju depresije cirkulacije idisanja ponekad moZe biti potrebna primijena kisika i/ili
simptomatsko lijedenje.
Domosedan, l0mg/ml. ODOBRENO
otopina za injekcrju, za konje
i goveda
KLASA: UPil-322-05/25-0 I I 492
U RB ROJ : 525 -09 I 583 -25-2
IE/V/089 t/SPC/00I
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3'll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienjaprimjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi seograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Mlijeko:

2 dana
l2 sati

kemij ska struktura je 4 -(2,3 _dimeti lbenzi l) im idazol
h receptora, koji u srediSnjem Zivdanom sustavu
drenalinom. U Zivotinja snizuje razinu svijesti i
lgezije ovisni su o dozi.

u poietku p
ti prolazne
li sinus-atrij

sekundi do I _ 2 minute nakon primjene, te
utar 5 minuta. Nakon primijene velikih doza
st dlake, slinjenje i blagi tremor mi5i6a. MoZe
U goveda se moZe pojaviti reverzibilni i blagi
povisiti u obje vrste Zivotinja.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd:
QNoscM90

4.2 Farmakodinamika

4.3 Farmakokinetika

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glar.neinkompatibilnosti

Domosedan, I0 mg/ml,
otopina za injekciju, za kon je
i goveda
KLASA: U P I t-322-05 t25-O t t 492
URBROJ: 515-09, 58i-25-2
tE/Yt089 t/sPC/001

::::T'o'' se brzo apsorbira nakon intramuskularne primjene, a t.a* moZe varirati izmedu l5 i30mrnuta.

varira izmedu 0,75 Llkg i l,g9 L/kg. yezanje za
m oksidira u jetri, a manji dio se metilira u

inom mokraiom. Tr :je I - 2 sata. U mlijeku krava
nakon primjene viie nije moguie detektirati.
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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 va!anosti nakon prvog owaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca'

5.3. Posebne mjere iuvanja

Ne hladiti ni zamrzavati. Dt?ati bodicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla'

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne staklene bodice (staklo tipa I) koje sadrze 5 mL ili 20 mL, a zatvorene su klorbutilnim

gu..,ii* depom i aluminijskom kapicom te pakirane u kartonsku kutiju.

Velidinepakiranja: I x 5 mL, 6 x 5 mL, l0 x 5 mL, 1 x20 mL' 5 x20 mL' 10 x20 mL

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja'

5.5 posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda iti otpuorin -ut..i;ut" nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

Koristite programe vra6anja proizvoda za sveneiskoristene vMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u stciaau s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6.NAzIvNOSITELJAODoBRENJAzASTAVLJANJEUPROMET

Orion Corporation

7. BROJ(EVI) ODOBREN JLZL STAVLJANJE U PROMET

uP ll-322-0 5 I 22-0 I I 3 0 4

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24llll20l4

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

24.06.202s.

IO. KLASIFIKACTJA VETERINARSKO'MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept'

Detaljne inFormac'rje o ovom VMP-LI dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

Domosedan, l0 mg/mL'
otopina za injekciju, za konje

i goveda
KLASA: UP,'l-i22-05i25-01 I 492

URBROJ: 525-09i583-25-2
IE/V/O89 l/sPC/001
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