VETERINARO ZALU APRAKSTS

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Domosedan Vet 10 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Detomidins 8,36 mg
(atbilst detomidina hidrohlorida 10,00 mg)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Zirgi un liellopi.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgu un liellopu sedacijai un analgézijai dazadu izmekl€Sanas un arstniecisku proceduru laika, ka ar1
situacijas, kad So veterinaro zalu ievadiSana var atvieglot dzivnieku savaldisanu. Premedikacijai pirms
injicgjamu vai inhal€jamu anestgzijas lidzeklu ievadiSanas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar smagu sirds mazspgju, sirds anomalijam, jau esoSu AV/SA blokadi, nopietnam
elpcelu slimibam vai smagiem aknu vai nieru darbibas traucg€jumiem.

Nelietot kopa ar butorfanolu zirgiem, kuriem novero kolikas, bez turpmakas zirga klmiska stavokla
pasliktinasanas uzraudzibas.

Nelietot kopa ar simpatomimétiskiem aminiem vai intravenoziem potencétiem sulfonamidiem.
Vienlaiciga lietoSana ar intravenoziem potencétiem sulfonamidiem var izraisit sirds aritmiju ar letalu

iznakumu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4 Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Atbildigajam veterinararstam ir javeic ieguvuma un riska izvert€jums pirms So veterinaro zalu
ievadiSanas sadam dzivnieku kategorijam: dzivniekiem, kuri ir tuvu endotoksiska vai traumatiska Soka
stavoklim vai ir endotoksiska vai traumatiska Soka stavokli, dzivniekiem ar dehidrataciju vai elpcelu
slimibam, zirgiem ar jau esoSu bradikardiju, drudzi vai arkartgju stresu. IlgstoSas sedacijas laika
uzraudzit kermena temperattiru un, ja nepiecieSams, veikt pasakumus, lai uzturétu normalu kermena
temperatiru.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekam jalauj atpsties péc iespgjas klusaka vieta. Pirms jebkadas
procediiras uzsaksanas sedacijai jasasniedz savs maksimalais efekts (apm&ram 10-15 miniites pec i.v.
ievadiSanas). Jaievero, ka Iidz ar sedacijas iestaSanos dzivnieks var griloties un noliekt galvu. Lietojot
lielas detomidina devas, liellopi, Tpasi jaunlopi, var apgulties. Lai samazinatu traumu, timpanijas vai
aspiracijas risku, javeic tadi pasakumi ka, pieméram, jaizvélas So veterinaro zalu ievadiSanai piem&rota
vide un janoliec dzivnieka galva un kakls.

Zirgus pirms planotas anestézijas ieteicams 12 stundas nebarot. Kamér So veterinaro zalu sedativa
iedarbiba nav beigusies, dzivniekam nedot baribu un tdeni.

Sapigu procediru gadijuma $1s veterinaras zales jakombing ar citu(-iem) pretsapju Iidzekli(-liem).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Dazi zirgi, lai gan atrodas dzila sedacija, vél spgj reaget uz argjiem kairinajumiem.
Lai pasargatu praktiz&joSus veterinararstus un dzivnieku apripétajus, jaievero vispargjie drosibas
pasakumi.

Detomidins ir az-adrenoreceptoru agonists, kas cilvékiem var izraistt sedaciju, miegainibu, pazeminatu
asinsspiedienu un paléninatu sirdsdarbibu.

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, tacu nekada gadijuma NEVADIT
transportlidzekli, jo var iestaties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu, actm vai glotadam.

Nekavégjoties péc saskares skalot skarto adu ar lielu daudzumu tira tidens. Novilkt kontamin&to apgerbu,
kas ir tiesa saskar€ ar adu.

Gadijuma, ja $1s veterinaras zales nejausi ieklust acs, tas nekavejoties jaskalo ar lielu daudzumu tira
tidens. Ja rodas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Im veterinarajam zalém rikojas griitniece, jaievéro TpaSa piesardziba, lai izvairitos no
pasSinjicéSanas, jo péc nejausas sist€miskas iedarbibas S§is veterinaras zales var izraisit dzemdes
kontrakcijas un asinsspiediena pazeminasanos auglim.

Arstam:

Detomidina hidrohlorids ir a,-adrenoreceptoru agonists. Simptomi péc absorbcijas var bt kliniski,
tostarp, no devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausums muté un
hiperglikémiju. Ir zinots arT par ventrikularam aritmijam. ElpoSanas un hemodinamiskie simptomi
jaarsté simptomatiski.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6 Blakusparadibas

Liellopi

Loti biezi
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem
dzivniekiem)

Bradikardija, hipertensija (parejosa), hipotensija (parejosa)
Hiperglikémija

Uring3ana®

Dzimumlocekla prolapss (parejoss)?

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
100 arstetajiem dzivniekiem)

Spurekla timpanija®, hipersalivacija (parejosa)
Ataksija, muskulu trice

Dzemdes kontrakcijas

IzdalTjumi no deguna®, elposanas nomakums (neliels
Hipertermija, hipotermija

)45

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem)

Aritmija®
Pastiprinata sviSana (parejosa)

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi)

Uzbudinajums
Sirds blokade’
Hiperventilacija (neliela)®

! Diurétisku efektu var noverot 45 Iidz 60 miniites péc arsteSanas.

2 Var rasties dalgjs dzimumlocekla prolapss.

3 Sis klases vielas kavé gremosanas un zarnu trakta kustibu. Var izraisit vieglu uzpusanos liellopiem.
4 Var noveérot glotu izdali$anos no deguna, jo sedacijas laika galva nepartraukti nolaizas-

58 Izraisa elpoSanas atruma izmainas.

67 Jzraisa izmainas sirds muskula vaditsp&ja, par ko liecina dal§ja atrioventrikulara un sinoatriala

blokade.

Zirgi

Loti biezi
(>1 dzivniekam / 10 arsttajiem
dzivniekiem)

Aritmijal,bradikardija, sirds blokade?, hipertensija
(parejosa), hipotensija (parejosa)

Hiperglikémija

Ataksija, muskulu trice

Uring$ana®

Dzimumlocekla prolapss (parejoss)*, dzemdes kontrakcijas
Pastiprinata sviSana (parejosa), piloerekcija

Hipertermija, hipotermija

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
100 arstetajiem dzivniekiem)

Hipersalivacija (parejosa)
IzdalTjumi no deguna®
Adas pietikums®

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstétajiem dzivniekiem)

Kolikas’
Natrene
Hiperventilacija, elpoSanas nomakums




Loti reti Uzbudinajums

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Pastiprinatas jutibas reakcija
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi)

1.2 Izraisa izmainas sirds muskula vaditsp&ja, par ko liecina dalgja atrioventrikulara un sinoatriala
blokade.

3 Diurgtisku efektu var novérot 45 lidz 60 miniites pec arstéSanas.

* Dalgjs dzimumlocekla prolapss var rasties €rzeliem un kastrétiem zirgiem.

36 Var novérot glotu izdali$anos no deguna un galvas un sejas tiisku, jo sedacijas laika galva nepartraukti
nolaizas.

7 §is klases vielas kavé zarnu kustigumu.

Ir zinots par gadijumiem, kad vieglas blakusparadibas izzud bez arsteSanas. Blakusparadibas jaarste
simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba:
Nelietot griisnibas pedgja trimestri, jo detomidins var izraisit dzemdes kontrakcijas un augla

asinsspiediena pazeminasanos.

Citos grusnibas trimestros lietot tikai p&c arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Laboratoriskajos pé€tijumos Zzurkam un truSiem netika konstateta teratogena, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Laktacija:
Neliels detomidina daudzums izdalas piena. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Augliba:
So veterinaro zalu droSums vaislas zirgiem nav pétits. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Detomidinam ir aditiva/sinergiska iedarbiba ar citiem sedativiem Iidzekliem, anestézijas lidzekliem,
miega lidzekliem un pretsapju lidzekliem, tapec var bt nepiecieSama atbilstosa devas pielagosana.

Ja §1s veterinaras zales lieto premedikacijai pirms visparjas anestézijas, §Is veterinaras zales var
aizkavét indukcijas saksanos.

Detomidinu nedrikst lietot kopa ar tadiem simpatomimétiskiem amtniem ka adrenalins, dobutamins un
efedrins, jo Sie lidzekli neitralizé detomidina nomierino$o iedarbibu, iznemot anestézijas gadijumus.

Par intravenozi potenceto sulfonamidu skatit 3.3. apakspunkta “Kontrindikacijas”.



3.9 LietoSanas veids un deva

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Ievadit intramuskulari vai lénas intravenozas injekcijas veida, lietojot detomidina hidrohloridu deva
10-80 pg/kg kermena svara, atkariba no nepiecieSamas sedacijas un analgézijas pakapes un ilguma.
Atraka iedarbiba iestajas p&c intravenozas ievadiSanas. Lai nodroS§inatu pareizu devu, kermena svars

janosaka péc iespgjas precizak.

Vienreizéjai lietoSanai (zirgiem un liellopiem)

Deva Iedarbiba Iedarbibas | Cita iedarbiba
ilgums (h)
ml/100 kg |pgkg
0,1-0,2 1020 |Sedacija 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedacija un analggzija 0,5-1 Viegla griloSanas
0,4-0,8 40-80 | Dzilaka sedacija un labaka | 0,5-2 GriloSanas, sviSana, piloerekcija,
analggzija muskulu trice

Sis veterinaras ziles sak iedarboties 2-5 min laika péc i.v. injekcijas. Maksimala iedarbiba ir novérojama
10-15 min pé&c i.v. injekcijas. Ja nepiecieSams, detomidina hidrohloridu var ievadit [idz kop€jai devai
80 ng/kg.

Turpmakajas dozeSanas instrukcijas dotas dazadas kombinaciju ar detomidina hidrohloridu iespgjas.
Tomér vienlaiciga lietoSana ar citam veterinarajam zalém vienmer japamato ar atbildiga veterinararsta

ieguvumu un riska izvert€jumu, un tas javeic, nemot vera attiecigo veterinaro zalu aprakstu.

Kombinacijas ar detomidinu, lai pastiprinatu sedativo vai analgétisko iedarbibu stavoSiem
zirgiem

Detomidina hidrohlorids 10-30 pg /kg i.v. kopa ar

e Dbutorfanolu 0,025-0,05 mg/kg i.v. vai
e levometadonu 0,05-0,1 mg/kg i.v., vai
e acepromazinu 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinacijas ar detomidinu, lai pastiprinatu sedativo vai analgétisko iedarbibu liellopiem
Detomidina hidrohlorids 10-30 pg /kg i.v. kopa ar

. butorfanolu 0,05 mg/kg i.v.
Kombinacijas ar detomidinu preanestezijas sedacijai zirgiem
P&c premedikacijas ar detomidina hidrohloridu (10-20 ng/kg), lai sasniegtu lateralo gulus stavokli un
vispargjo anestéziju, var lietot $adus anestezijas lidzeklus:

*  ketaminu 2,2 mg/kg i.v. vai

* tiopentalu 3-6 mg/kg i.v. vai

» gvaifenazinu i.v. (iedarbibas sasniegSanai), kam seko ketamina 2,2 mg/kg i.v. ievadiSana.



Sis veterinaras zales ievadit pirms ketamina ievadiSanas un laut sedacijai iedarboties pietiekami ilgi
(5 mintites). Tapéc ketaminu un §is veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi viena §lirce.

Kombinacijas ar detomidinu un inhalacijas anestezijas lidzekliem zirgiem

Detomidina hidrohloridu ka sedativu lidzekli premedikacijai (10-30 pg/kg) var lietot pirms inhalacijas
anestézijas indukcijas un uzturéSanas. Inhalacijas anest€zija tiek dota lidz velamas iedarbibas
sasniegSanai. Premedikacija ar detomidinu iev@rojami samazina nepiecieSamo inhalacijas anestézijas
lidzeklu daudzumu.

Kombinacijas ar detomidinu, lai uzturétu injekciju anesteziju (visparejas intravenozas anestezijas
- VIVA) zirgiem

Detomidinu var lietot kombinacija ar ketaminu un gvaifenazinu vispargjas intravenozas anestézijas
(VIVA) uzturésanai.

Vislabak dokumentgtais $kidums satur gvaifenazinu 50-100 mg/ml, detomidina hidrohloridu 20 pg/ml

un ketaminu 2 mg/ml. 1 g ketamina un 10 mg detomidina hidrohloridu pievienot 500 ml 5-10 %
gvaifenazina, anestéziju uztur ar infiziju 1 ml/kg/h.

Kombinacijas ar detomidinu visparéjas anestézijas indukcijai un uzturésanai liellopiem
Detomidina hidrohlorids 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) kopa ar
* ketaminu 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. vai

* tiopentalu 6-10 mg/kg i.v.

Detomidina - ketamina iedarbiba ilgst 20-30 mintites, detomidina - tiopentala iedarbiba ilgst
10-20 miniites.

3.10 Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsana, galvenokart, izpauzas ka aizkavéta atgliSanas pé€c sedacijas vai anest€zijas. Var rasties
asinsrites un elposanas nomakums.

Ja dzivnieka atgiiSanas ir aizkaveta, nodrosinat, lai dzivnieks varétu atgiities klusa un silta vieta.

Asinsrites un elpoSanas nomakuma gadijuma var biit indic&ta skabekla terapija un/vai simptomatiska
arstéSana.

So veterinaro zalu iedarbibu var noverst, lietojot antidotu, kas satur aktivo vielu atipemazolu, kas ir a,-
adrenoreceptoru antagonists. Atipemazolu ievada 2-10 reizes lielaka deva ka §is veterinaras zales,
aprékinot devu ng/kg. Pieméram, ja detomidina hidrohlorida deva zirgam ir bijusi 20 ng/kg kermena
svara (0,2 ml/100 kg kermena svara), atipemazola devai jabiit 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100kg).

3.11 1Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts.

3.12  lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: 12 stundas.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1 ATKbvet kods:

QNO05CM90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

So veterinaro zalu aktiva viela ir detomidins. Ta kimiska struktiira ir 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazola
hidrohlorids. Detomidins ir a,-adrenoreceptoru agonists ar centralu inhib&josu ietekmi uz mediatora
noradrenalina nervu impulsu parvadi. Dzivnieka apzinas [Tmenis ir pazeminats, un sapju slieksnis ir
paaugstinats. Sedacijas un analggzijas ilgums un Iimenis ir atkarigi no devas.

Ievadot detomidinu samazinas sirdsdarbibas frekvence un sakotng&ji paaugstinas asinsspiediens un péc
tam tiek noverota pastaviga ta pazeminasanas Iidz normalam Itmenim. Var rasties parejosas izmainas
sirds vaditajsisttma, par ko liecina dalgja atrioventrikulara (AV) un sinuatriala (SA) blokade. P&c
ievadiSanas elposanas frekvence sakotngji paléninas uz dazam sekundeém Iidz 1-2 miniitém, péc tam
5 min@iSu laika paatrinas [idz normai. Biezi, 1pasi lietojot lielas devas, novéro svisanu, piloerekciju,
siekaloSanos un vieglu muskulu trici. Erzeliem un kastrétiem zirgiem iesp&ams dalgjs parejoss
dzimumlocekla prolapss. Liellopiem iesp&jama atgriezeniska, viegla timpanija un pastiprinata
siekaloSanas. Abu sugu dzivniekiem paaugstinas glikozes ITmenis asins.

4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Detomidins péc intramuskularas injekcijas atri absorbgjas un tmax varié no 15 lidz 30 mintitém. Tapat
detomidins atri izplatas organisma. Vg4 vari€ no 0,75 l/kg Iidz 1,89 I/kg. Detomidins piesaistas asins
plazmas olbaltumvielam 75-85% apméra. Detomidins oksidgjas, galvenokart, aknas; neliela dala
metil&jas nieres. Lielaka metabolitu dala izdalas urina. Ty ir 1-2 stundas. Liellopiem detomidina
izdali$anas ar pienu ir zema un 23 stundas p&c ievadisanas detomidina daudzums piena nav nosakams.
5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Neatdzesg@t vai nesasaldét. Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla flakons, kas satur 5 ml vai 20 ml, noslégts ar hlorbutila gumijas korki un
aluminija vacinu, kartona kaste.

Iepakojuma lielumi: 1 x Sml, 6 x S5ml, 10x Sml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/02/1451

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/04/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

MARKEJUMS

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Domosedan Vet 10 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur: Detomidini hydrochloridum 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x5ml
6x5ml
10x 5ml
1x20ml
5x20ml
10x 20 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi un liellopi.

(1

(

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: 12 stundas.



8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot idz...

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldét. Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURSI

V/MRP/02/1451

15. SERIJAS NUMURS

Lot

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Domosedan Vet

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Detomidini hydrochloridum 10 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot lidz. ..
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Domosedan Vet 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem un liellopiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Detomidins 8,36 mg
(atbilst detomidina hidrohlorida 10 mg)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1 mg

Sis veterinaras zales ir dzidrs, bezkrasains Skidums.

3. Merksugas

Zirgi un liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Zirgu un liellopu sedacijai un analgézijai dazadu izmekl&Sanas un arstniecisku procediiru laika, ka ar1
situacijas, kad So veterinaro zalu ievadisana var atvieglot dzivnieku savaldiSanu.

Premedikacijai pirms injic€jamas vai inhal&jamas anestézijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar smagu sirds mazspgju, sirds anomalijam, jau esoSu AV/SA blokadi, nopietnam
elpcelu slimibam vai ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucg€jumiem.

Nelietot kopa ar butorfanolu zirgiem, kuriem novéro kolikas, bez turpmakas zirga kliniska stavokla
pasliktinasanas uzraudzibas.

Nelietot kopa ar simpatomimétiskiem aminiem vai intravenoziem potencetiem sulfonamidiem.
Vienlaiciga lietoSana ar intravenoziem potencétiem sulfonamidiem var izraisit sirds aritmiju ar letalu

iznakumu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Atbildigajam veterinararstam ir javeic ieguvuma un riska izvertgjums pirms $o veterinaro zalu
ievadiSanas $adam dzivnieku kategorijam: dzivniekiem, kuri ir tuvu endotoksiska vai traumatiska Soka
stavoklim vai ir endotoksiska vai traumatiska Soka stavokli, dztvniekiem ar dehidrataciju vai elpcelu
slimibam, zirgiem ar jau esoSu bradikardiju, drudzi vai arkart€ju stresu. Ilgstosas sedacijas laika
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uzraudzit kermena temperatiiru un, ja nepiecie$ams, veikt pasakumus, lai uzturétu normalu kermena
temperaturu.

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekam jalauj atpusties pec iesp&jas klusaka vieta. Pirms jebkadas
procediiras uzsaksanas sedacijai jasasniedz savs maksimalais efekts (apmé&ram 10-15 miniites pec i.v.
ievadiSanas). Jaievero, ka lidz ar sedacijas iestaSanos dzivnieks var griloties un noliekt galvu. Lietojot
lielas detomidina devas, liellopi, Tpasi jaunlopi, var apgulties. Lai samazinatu traumu, timpanijas vai
aspiracijas risku, javeic tadi pasakumi ka, pieméram, jaizvélas So veterinaro zalu ievadiSanai piemérota
vide un janoliec dzivnieka galva un kakls.

Zirgus pirms planotas anestezijas ieteicams 12 stundas nebarot. Kamer So veterinaro zalu sedativa
iedarbiba nav beigusies, dzivniekam nedot baribu un Gdeni.

Sapigu procediru gadijuma §is veterinaras zales jakombing ar citu(-iem) pret sapju lidzekli(-liem).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekam:

Dazi zirgi, lai gan atrodas dzila sedacija, vél spgj reagét uz argjiem kairinajumiem. Lai pasargatu
praktiz&josus veterinararstus un dzivnieku apriip€tajus, jaievero vispargjie drosibas pasakumi.
Detomidins ir ar-adrenoreceptoru agonists, kas cilvekiem var izraisit sedaciju, miegainibu, pazeminatu
asinsspiedienu un paléninatu sirdsdarbibu.

Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, tacu nekada gadijuma NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLI, jo var iestaties sedacija un asinsspiediena izmainas.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu, acim vai glotadam.

Nekavejoties pec saskares skalot skarto adu ar lielu daudzumu tira idens. Novilkt kontamingto
apgerbu, kas ir tie$a saskarg ar adu.

Gadijuma, ja §1s veterinaras zales nejausi ieklust acTs, tas nekavgjoties jaskalo ar lielu daudzumu tira
tidens. Ja rodas simptomi, meklgjiet arsta palidzibu.

Ja ar §Tm veterinarajam zalém rikojas griitniece, jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairitos no
pasinjicésanas, jo péc nejausas sist€miskas iedarbibas $is veterinaras zales var izraisit dzemdes
kontrakcijas un asinsspiediena pazeminasanos auglim.

Arstam:

Detomidina hidrohlorids ir o-adrenoreceptoru agonists. Simptomi peéc absorbcijas var but kliniski,
tostarp, no devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausums muté un
hiperglikémiju. Ir zinots arT par ventrikularam aritmijam. ElpoSanas un hemodinamiskie simptomi
jaarsté simptomatiski.

Griisniba:
Nedrikst lietot griisnibas pedgja trimestr, jo detomidins var izraisit dzemdes kontrakcijas un
asinsspiediena pazeminasanos auglim.

Citos griisnibas trimestros lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Laktacija:
Neliels detomidina daudzums izdalas piena.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.
13



Augliba:
So veterinaro zalu droSums vaislas zirgiem nav pétits. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Detomidinam ir aditiva/sinergiska iedarbiba ar citiem sedativiem lidzekliem, anestézijas lidzekliem,
miega lidzekliem un pretsapju lidzekliem, tapec var bt nepiecieSama atbilstoSa devas pielagoSana.

Ja §is veterinaras zales lieto premedikacijai pirms vispargjas anestézijas, §1s veterinaras zales var
aizkavet indukcijas saksanos.

Detomidinu nedrikst lietot kopa ar tadiem simpatomimétiskiem amtniem ka adrenalins, dobutamins un
efedrins, jo Sie lidzekli neitralizé detomidina nomierinoSo iedarbibu, iznemot anestézijas gadijumus.
Par intravenozi potencéto sulfonamidu skatit 5. punkta “Kontrindikacijas”.

PardozéSana:

Pardozgsana galvenokart izpauzas ka aizkavéta atgiiSanas pec sedacijas vai anestézijas. Var rasties
asinsrites vai elposanas nomakums.

Ja dzivnieka atgusanas ir aizkavéta, nodrosinat, lai dzivnieks vargtu atgiities klusa un silta vieta.

Asinsrites un elpoSanas nomakuma gadijuma var bt indicgta skabekla terapija un/vai simptomatiska
arstéSana.

So veterinaro zalu iedarbibu var noverst, lietojot antidotu, kas satur aktivo vielu atipemazolu, kas ir a»-
adrenoreceptoru antagonists. Atipemazolu ievada 2—10 reizes lielaka deva ka §1s veterinaras zales,
aprekinot devu pg/kg. Pieméram, ja detomidina hidrohlorida deva zirgam ir bijusi 20 pg/kg kermena
svara (0,2 ml/100 kg kermena svara), atipemazola devai jabiit 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100kg).

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lictodanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi

Loti biezi Bradikardija (samazinats sirds atrums), hipertensija

(>1 dzivniekam /10 arstétajiem (parejosa) (paaugstinats asinsspiediens), hipotensija

dzivniekiem) (parejosa) (pazeminats asinsspiediens)
Hiperglikémija (neparasti augsts cukura ITmenis asinis)
Uring$ana!
Dzimumlocekla prolapss (parejoss)?

Biezi Spurekla timpanija3, hipersalivacija (parejosa)

(1 Iidz 10 dzivniekiem Ataksija (koordinacijas traucgjumi), muskulu trice

/100 arstétajiem dzivniekiem) Dzemdes kontrakcijas
Izdalijumi no deguna’, elpo$anas nomakums (neliels)®
Hipertermija, hipotermija

Reti Aritmija® (neregulara sirds darbiba)
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(1 Iidz 10 dzivniekiem / Pastiprinata sviSana (parejosa)
10 000 arstétajiem dzivniekiem)

Loti reti Uzbudinajums (nemiers)
(<1 dzivniekam / Sirds blokade’
10 000 arstetajiem dzivniekiem, Hiperventilacija (neliela)®

tostarp atseviski zinojumi)

! Diurétisku efektu var novérot 45 1idz 60 miniites p&c arsteésanas.

2 Var rasties dalgjs dzimumlocekla prolapss.

3 Sis klases vielas kavé gremoganas un zarnu trakta kustibu. Var izraisit vieglu uzpusanos liellopiem.

4 Var noveérot glotu izdali$anos no deguna, jo sedacijas laika galva nepartraukti nolaizas.

58 ]zraisa elpoSanas atruma izmainas.

67 Tzraisa izmainas sirds muskula vaditspgja, par ko liecina dal&ja atrioventrikulara un sinoatriala
blokade.

Zirgi

Loti biezi Aritmija® (neregulara sirds darbiba), bradikardija (samazinats

(>1 dzivniekam / 10 arst&tajiem sirds atrums), sirds blokade?, hipertensija (parejosa)

dzivniekiem) (paaugstinats asinsspiediens)
Hipotensija (parejosa) (pazeminats asinsspiediens)
Hiperglikémija (neparasti augsts cukura Iimenis asinis)
Ataksija (koordinacijas traucgjumi), muskulu trice
Uring$ana®
Dzimumlocekla prolapss (parejoss)*, dzemdes kontrakcijas
Pastiprinata sviSana (parejosa), piloerekcija
Hipertermija, hipotermija

Biezi Hipersalivacija (parejosa) (palielinata siekalu izdaliSanas)

(1 Iidz 10 dzivniekiem Izdalijumi no deguna®

/100 arstetajiem dzivniekiem) Adas pietiikums®

Reti Kolikas’ (sapes vedera)

(1 Iidz 10 dzivniekiem / Natrene (izsitumi)

10 000 arstétajiem dzivniekiem) Hiperventilacija, elpoSanas nomakums

Loti reti Uzbudinajums (nemiers)

(<1 dzivniekam / Pastiprinata jutibas reakcija

10 000 arstetajiem dzivniekiem,

tostarp atseviski zinojumi)

12 Izraisa izmainas sirds muskula vaditspgja, par ko liecina dalgja atrioventrikulara un sinoatriala
blokade.

3 Diurgtisku efektu var novérot 45 lidz 60 miniites pec arstéSanas.

* Dalgjs dzimumlocekla prolapss var rasties €rzeliem un kastrétiem zirgiem.

36 Var novérot glotu izdali$anos no deguna un galvas un sejas tusku, jo sedacijas laika galva nepartraukti
nolaizas.

7 Sis klases vielas kavé zarnu kustigumu.

Ir zinots par gadijumiem, kad vieglas blakusparadibas izzid bez arstéSanas. Blakusparadibas jaarste
simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

Ievadit intramuskulari vai [énas intravenozas injekcijas veida, lietojot detomidina hidrohloridu deva
10-80 pg/kg kermena svara, atkariba no nepiecie$amas sedacijas un analggzijas pakapes un ilguma.
Atraka iedarbiba iestdjas péc intravenozas ievadisanas. Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak.

Vienreizéjai lietoSanai (zirgiem un liellopiem)

analggzija

muskulu trice

Deva Iedarbiba Iedarbibas | Cita iedarbiba
ilgums (h)
ml/100 kg |pgkg
0,1-0,2 10-20 |Sedacija 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedacija un analggzija 0,5-1 Viegla griloSanas
0,4-0,8 40-80 |Dzilaka sedacija un labaka | 0,5-2 GriloSanas, svisana, piloerekcija,

Sis veterinaras ziles sak iedarboties 2-5 min laika péc i.v. injekcijas. Maksimala iedarbiba ir novérojama
10—15 min p&c i.v. injekcijas. Ja nepiecieSams, detomidina hidrohloridu var ievadit lidz kopgjai devai
80 ng/kg.

Turpmakajas doz&Sanas instrukcijas dotas dazadas kombinaciju ar detomidina hidrohloridu iespgjas.
Tomér vienlaiciga lietoSana ar citam veterinarajam zalém vienmer japamato ar atbildiga veterinararsta

ieguvumu un riska izveért&§jumu, un tas javeic, nemot vera attiecigo veterinaro zalu aprakstu.

Kombinacijas ar detomidinu, lai pastiprinatu sedativo vai analgétisko iedarbibu stavoSiem

zirgiem

Detomidina hidrohlorids 10-30 pg/kg kermena svara i.v. kopa ar

butorfanolu
levometadonu

acepromazinu

0,025-0,05 mg/kg i.v.

0,05-0,1 mg/kg i.v.,

0,02-0,05 mg/kg i.v.

vail

vai

Kombinacijas ar detomidinu, lai pastiprinatu sedativo vai analgetisko iedarbibu liellopiem

Detomidina hidrohlorids 10-30 ug /kg i.v. kopa ar

butorfanolu

0,05 mg/kg i.v.

Detomidins kombinacijas preanestézijas sedacijai zirgiem

P&c premedikacijas ar detomidina hidrohloridu (10-20 ng/kg), lai sasniegtu lateralo gulus stavokli un
vispargjo anestéziju var lietot $adus anestézijas lidzeklus:

ketaminu

tiopentalu

2,2 mg/kg i.v.

3-6 mg/kg i.
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» gvaifenazinu i.v. (iedarbibas sasniegSanai), kam seko ketamina 2,2 mg/kg i.v. ievadiSana.

Sis veterinaras zales ievadit pirms ketamina ievadiSanas un laut sedacijai iedarboties pietickami ilgi
(5 minttes). Tapéc ketaminu un §is veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi viena §lirce.

Kombinacijas ar detomidinu un inhalacijas anestezijas lidzekliem zirgiem

Detomidina hidrohloridu ka sedativu lidzekli premedikacijai (10-30 pg/kg) var lietot pirms inhalacijas
anestézijas indukcijas un uzturéSanas. Inhalacijas anestgzija tiek dota lidz velamas iedarbibas
sasniegSanai. Premedikacija ar detomidinu ievérojami samazina nepiecieSamo inhalacijas anestezijas

lidzeklu daudzumu.

Kombinacijas ar detomidinu, lai uzturétu injekciju anesteziju (visparejas intravenozas anestezijas
- VIVA) zirgiem

Detomidinu var lietot kombinacija ar ketaminu un gvaifenazinu vispargjas intravenozas anestézijas
(VIVA) uzturésanai.

Vislabak dokumentgtais $kidums satur gvaifenazinu 50-100 mg/ml, detomidina hidrohloridu 20 pg/ml
un ketaminu 2 mg/ml. 1 g ketamina un 10 mg detomidina hidrohloridu pievienot 500 ml 5-10 %
gvaifenazina, anestéziju uztur ar infiziju 1 ml/kg/h.
Kombinacijas ar detomidinu visparéjas anestézijas indukcijai un uzturésanai liellopiem
Detomidina hidrohlorids 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) kopa ar

* ketaminu 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. vai

* tiopentalu 6-10 mg/kg i.v.
Detomidina-ketamina iedarbiba ilgst 20-30 minttes, detomidina-tiopentala iedarbiba ilgst
10-20 minites.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 12 stundas.

11.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesét vai nesasaldét. Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz markéjuma un iepakojuma
pec EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/02/1451

I tipa caurspidiga stikla flakons, kas satur 5 ml vai 20 ml, nosl&gts ar hlorbutila gumijas korki un
aluminija vacinu, kartona kastg.

Iepakojuma lielumi: 1 x 5ml, 6 x 5ml, 10x Sml, 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 10 x 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi tika parskatita
10/06/2024

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Vietéjais parstavis un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

UAB ,,ORION PHARMA*
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Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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