B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Domosedan Gel 7,6 mg/ml zel do stosowania w jamie ustnej

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Detomidyna 6,4 mg
(co odpowiada 7,6 mg chlorowodorku detomidyny)

Substancja pomocnicza:
Biekit brylantowy FCF (E133) 0,032 mg

Jednorodny, potprzejrzysty, niebieski zel.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

(1

4, Wskazania lecznicze

Sedacja w celu uspokojenia zwierzat w celu przeprowadzenia nieinwazyjnych zabiegéw lekarsko-
weterynaryjnych (np. zaktadanie sondy nosowo-zotadkowej, badania radiologiczne, tarnikowanie
zgbow) lub w celu przeprowadzenia niewielkich zabiegow hodowlanych (np. korekcja kopyt,
podkuwanie).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciezkim stanie zdrowia z niewydolnoscia serca, watroby lub nerek.
Nie stosowac w skojarzeniu z potencjonowanymi sulfonamidami podawanymi dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

W przeciwienstwie do wigkszosci weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do
podawania drogg doustna, ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do polykania.
Natomiast musi by¢ on umieszczony pod jezykiem konia. W trakcie podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego zwierzg powinno znajdowac si¢ w cichym pomieszczeniu i odpoczywac. Przed
rozpoczeciem jakichkolwiek czynno$ci nalezy poczeka¢ na wystgpienie petnej sedacji (okoto 30
minut).



Dla lekarza:

Detomidyna jest agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego, przeznaczonym do stosowania wytacznie
u zwierzat. Do objawow zglaszanych po przypadkowym narazeniu ludzi na dziatanie detomidyny
nalezaly: senno$¢, hipotensja, hipertensja, bradykardia, uczucie mrowienia, odretwienie, bol, bol
glowy, rozszerzenie zrenic i wymioty. Leczenie powinno by¢ wspomagajace wraz z odpowiednia
intensywna terapig.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Koniom wchodzacym lub znajdujacym si¢ we wstrzgsie endotoksycznym lub pourazowym lub
koniom z chorobami serca, zaawansowang chorobg ptuc lub z goraczka, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien zosta¢ podany tylko na podstawie dokonanej przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Konie, ktorym podano
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy chroni¢ przed skrajnymi temperaturami. Niektore konie,
chociaz wydaje sie, ze sa w glebokiej sedacji, moga nadal reagowac na bodzce zewnetrzne.

Nalezy wstrzyma¢ podawanie pokarmu i wody do czasu ustgpienia dziatania sedacyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Detomidyna jest agonista receptora alfa-2 adrenergicznego, ktéry moze powodowac sedacje, sennosc,
obnizenie ci$nienia tetniczego i spowolnienie czynnos$ci serca u ludzi.

Pozostatosci weterynaryjnego produktu leczniczego moga znajdowac si¢ na ttoku i korpusie
strzykawki do podawania doustnego lub na wargach koni po podaniu podjezykowym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ lokalne podraznienie skory, jesli dojdzie do
wydhluzonej ekspozycji skory na jego dziatanie. Nalezy unika¢ kontaktu z btonami §luzowymi i ze
skora. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawiczki, ktore nalezy zaktadac¢, aby zapobiec
kontaktowi ze skora. Poniewaz strzykawka po podaniu moze by¢ zanieczyszczona weterynaryjnym
produktem leczniczym, w celu utylizacji nalezy strzykawke doktadnie zamkna¢ i wtozy¢ do
zewnetrznego opakowania tekturowego. W przypadku ekspozycji nalezy natychmiast, doktadnie umy¢
skore i/lub btony $luzowe.

Unika¢ kontaktu z oczami, a w razie przypadkowego zetknigcia si¢ produktu z oczami, nalezy je
obficie przeptukac¢ $wiezg woda. Jezeli pojawig si¢ objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Pod wptywem
og6lnego dziatania detomidyny moze dochodzi¢ do skurczéw macicy oraz spadku cisnienia krwi u
ptodu.

Po przypadkowym przyjeciu doustnym lub wydtuzonym kontakcie z btonami §luzowymi, nalezy
zwroécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna, natomiast NIE
WOLNO PROWADZIC SAMOCHODU, poniewaz moze wystgpi¢ sedacja i zmiana ci$nienia
tetniczego.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Strzykawke mozna uzy¢ tylko jeden raz. Czgsciowo zuzyte strzykawki nalezy wyrzucic.

Ciaza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty
dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.



Laktacja:
Detomidyna w $ladowych ilo$ciach jest wydzielana do mleka. Do stosowania po dokonaniu przez

lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Detomidyna nasila dziatanie innych $rodkoéw sedacyjnych i znieczulajacych. Potencjonowane
sulfonamidy podawane droga dozylna nie powinny by¢ wykorzystywane u zwierzat znieczulonych lub
poddanych sedacji, poniewaz moga wystapi¢ $miertelne zaburzenia rytmu pracy serca.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie przejawia si¢ gtdéwnie opdznionym powrotem ze stanu sedacji. Jezeli powrot
opoznia si¢, nalezy zapewni¢ zwierzeciu pobyt w cichym i cieptym pomieszczeniu.

Dziatanie detomidyny mozna odwroci¢ za pomoca specyficznego antidotum, atipamezolu bedacego
antagonistg receptora alfa-2 adrenergicznego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Ataksja

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czesto Blok serca!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Nadmierne wydzielanie §liny
zwierzat): Wyplyw z nosa®

Zwigkszone wydalanie moczu®

Wypadanie pracia®
Zwigkszone pocenie si¢

Nastroszenie wlosa

Niezbyt czesto Lzawienie
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Wzdgcie
zwierzat): Obrzck jezyka
Obrzek alergiczny
Obrzek?3
Drzenie migsni
Rzadko Kolka’
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zaczerwienienie w miejscu podania®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Bradykardia

zwierzat, wlaczajac pojedyncze




raporty): Reakcja nadwrazliwosci
Hiperwentylacja
Depresja oddechowa
Ekscytacja

Blados¢ bton $luzowych

! wynikajgce ze zmian przewodnictwa mig$nia sercowego
?ze wzgledu na ciggle pochylanie glowy zwigzane z sedacja
Sgtowy i twarzy

“ze wzgledu na ciagle pochylanie glowy zwigzane z sedacja
®moze by¢ obserwowane ciggu 2 — 4 godzin po podaniu
SczeSciowe, przejsciowe, u ogierow i watachow

"tagodna, ze wzgledu na hamowanie motoryki jelit
8przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podjezykowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ podjezykowo w dawce 40 pg/kg. Za pomocg strzykawki
mozna dozowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy jako wielokrotnos$¢ objetosci 0,25 ml. W ponizszej
tabeli przedstawiono dawki, jakie nalezy podawa¢ dla odpowiedniej masy ciata jako wielokrotnos¢
objetosci 0,25 ml.

Przyblizona masa ciala (kg) | Objetos¢ dawki (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zatozy¢ nieprzepuszczalne rekawiczki i wyjaé strzykawke z zewngtrznego opakowania tekturowego.
Trzymajac ttok, przekreci¢ pierscien blokady tloka do pozycji, w ktorej pierscien moze swobodnie
przesuwac si¢ w gore i w dot ttoka. Umiesci¢ pier§cien w pozycji, ktora znajduje si¢ najblizej ttoka
przy znaku wymaganej objetosci. Przekrecic pier§cien, aby zamocowaé go w danym miejscu.

Upewnic¢ si¢, ze w pysku konia nie ma zadnego pokarmu. Zdja¢ nakretke z koncoéwki strzykawki i
zachowac j3. Umie$ci¢ koncoéwke strzykawki z boku w pysku konia, umieszczajac koncoéwke
strzykawki ponizej jezyka na poziomie kacika ust. Wciskaé ttok wprowadzajac weterynaryjny produkt
leczniczy pod jezyk, do momentu, az pierscien blokady dotknie ttoka.

Ponizszy rysunek przedstawia wtasciwy sposob podania produktu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ pod jezyk.

Wyjacé strzykawke z pyska konia, zatozy¢ nakretke na strzykawke 1 wtozy¢ ja do zewnetrznego
opakowania tekturowego w celu utylizacji. Zdja¢ i wyrzuci¢ r¢kawiczki lub umy¢ je w odpowiedniej
ilosci wody biezacej.

W przypadku, gdy podana zostanie zbyt mata dawka lub weterynaryjny produkt leczniczy zostanie
potkniety (np. kon wypluje weterynaryjny produkt leczniczy lub potknie wigcej niz zaktadane 25%
podanej dawki) nalezy natychmiast poda¢ dodatkowa ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego tak
by uzupehic jego ilo§¢ do brakujacej dawki, zachowujac ostroznos$¢ by uniknaé przypadkowego
przedawkowania. U zwierzat, u ktoérych podana dawka skutkuje nieodpowiednim czasem trwania
sedacji tak by ukonczy¢ zamierzony zabieg, dodatkowe podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest praktyczne z uwagi na fakt, ze wchlanianie przez btony sluzowe jest zbyt wolne
by osiagna¢ szczyt sedacji. W takiej sytuacji dutka zatoZzona na pysk zwierzecia moze utatwié
utrzymanie go w stanie uspokojenia. Alternatywnie, lekarz weterynarii moze poda¢ dodatkowo w
iniekcji, zgodnie ze wskazaniami, inny weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do sedacji.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.



11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie strzykawki i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Strzykawke mozna uzy¢ tylko jeden raz. Czgsciowo zuzyte strzykawki nalezy usunac.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 1907/09

Wielkosci opakowan:

1 x 3,0 ml (1 strzykawka w opakowaniu tekturowym)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma



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

Tengstrominkatu 8
F1-20360 Turku
Finlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 83331 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



