SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detogesic 10 mg/ml injekény roztok pre kone

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Detomidini hydrochloridum 10 mg (detomidinum 8,36 mg)

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, takmer bezfarebny roztok na intravenéznu injekciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Sedacia a mierna analgézia koni na ulahcenie vysSetrenia a liecby napr. pri drobnych chirurgickych

vykonoch.

Liek mdze byt pouzity na:

o Lekarske vySetrenia (napr. endoskopické, rektalne alebo gynekologické vySetrenie, rontgenovanie)

e Drobné chirurgické vykony (napr. liecba ran, oSetrenie zubov, liec¢ba Sliach, excizia koznych
nadorov, liecba strukov)

e Pred zacatim lie¢by a medikacie (napriklad zalido¢na sonda, podkivanie)

Na premedikaciu pred podanim injekéného alebo inhalacného anestetika.

Pred pouzitim pozri bod 4.5.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat so srdcovymi abnormalitami alebo respiracnym ochorenim.

Nepouzivat' u zvierat s insuficienciou pecene alebo zlyhanim obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat so v§eobecnymi zdravotnymi problémami (napr. u dehydratovanych zvierat).
Nepouzivat’ v poslednych troch mesiacoch gravidity.

Nepouzivat’ v kombinacii s butorfanolom u koni, ktoré sa zotavuju z koliky.

Nepouzivat’ v kombinacii s butorfanolom u kobyl pocas gravidity.

Pozri tiez body 4.7 a 4.8.



4.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

S prichadzajucou sedaciou sa mézu kone zacat’ kolisat’ a rychlo sklonit” hlavu, zatial’ ¢o stoja. Vyberte

starostlivo miesto liecby aby ste predisli zraneniam koni a oSetrujiceho persondlu. Aby ste zabranili
sebaposkodeniu, mali by sa prijat’ obvyklé bezpecnostné opatrenia.

Zvierata zotavujlice sa zo Soku alebo ochorenia pecene alebo obli¢iek sa musia lie€it’ na zaklade
zvazenia prospechu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Liek nepodavat’ zvieratam
zotavujucim sa z ochorenia srdca (ako je existujuca bradykardia a riziko atrioventrikularneho bloku),
respiracnej, pecenovej alebo oblickovej nedostatocnosti alebo inych mimoriadnych stavov.

Odporuca sa vysadit’ krmivo aspon 12 hodin pred anestéziou.
Liecenym zvieratdm by sa nemala ponukat’ voda alebo krmivo, kym nepominie ucinok lieku.

U bolestivych zakrokov by sa mal detomidin pouzit’ iba v kombindcii s analgetikom alebo lokalnym
anestetikom.

Pri cakani na nastup sedacie by mali byt zvierata v pokojnom prostredi.

Kombinacia detomidin/butorfanol by sa nemala pouzit’ u koni s histériou ochorenia pecene alebo
srdcovej nepravidelnosti.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Podavajte liek opatrne, aby nedoslo k samoinjikovaniu.

. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu

informaciu alebo obal lekarovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze dojst’ k

sedacii a zmenam krvného tlaku.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami.

Zasiahnut pokozku okamzite po expozicii umyte vel’kym mnozstvom cistej vody.

Odstrante kontaminované obleéenie, ktoré je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade kontaktu lieku s o¢ami ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. Ak priznaky

pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

. Je potrebna zvlastna opatrnost’, ak s liekom manipuluja tehotné Zeny, aby sa prediSlo
samoinjikovaniu. Po ndhodnom podani liecku méze dojst’ k maternicovym kontrakciam a
znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:

Detomidin je alpha2-adrenoreceptorovy agonista. Symptomy po absorpcii moézu zahfiat’ klinické
efekty ako je sedacia zavisla od davky, respiracna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v tstach a
hyperglykémia. Bola tiez hlasena ventrikularna arytmia. Respiracné a hemodynamické symptomy
treba lieit’ symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Injekcia detomidinu méze spdsobit’ nasledujuce vedlajsie ti¢inky:
. bradykardia

. prechodna hypo- alebo hypertenzia

. respiracna depresia, zriedka hyperventilacia



. zvySenie hladiny glukézy v krvi
rovnako ako u inych sedativ sa méze v zriedkavych pripadoch objavit’ paradoxnd reakcia

(excitacia)
o ataxia

srdcova arytmia, atrioventrikularny a sinoatrialny blok
o kontrakcie maternice

V davke 40 pg/kg z.hm. sa mézu pozorovat’ nasledovné reakcie: potenie, piloerekcia a tras svalov,
prechodny prolaps penisu u Zrebcov a valachov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu kone vykazovat’ mierne priznaky koliky po podani alpha-2
sympatomimetik, pretoze latky z tejto triedy prechodne inhibuji motilitu ¢riev. Liek by sa mal
predpisovat’ s opatrnostou u koni, ktoré vykazuju priznaky koliky alebo obstipacie.

Diureticky efekt sa zvyc€ajne pozoruje 45 az 60 mintt po liecbe.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u kobyl pocas poslednych 3 mesiacov gravidity. Pocas ostatnych mesiacov pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pouzitie pocas laktacie takisto po zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

V kombinacii s butorfanolom nepouzivat’ u gravidnych kobyl.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Subezné pouzitie inych sedativ by malo prebiehat’ len po zhodnoteni vSetkych varovani a opatreni
tychto liekov.

Detomidin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi, ako je adrenalin,
dobutamin alebo efedrin, okrem mimoriadnych pripadov vyzadujucich anestéziu.

Sucasné uzivanie s niektorymi sulfonamidmi méze sposobit’ srdcova arytmiu s fatdlnymi nasledkami.
Nepouzivat’ v kombinacii so sulfonamidmi.

Detomidin by sa mal v kombindcii s inymi sedativami a anestetikami pouzivat’ obozretne kvoli
moznym aditivnym / synergickom t¢inkom. Tam, kde je anestézia vyvolana kombinaciou detomidinu
a ketaminu pred podanim halotanu, méze dojst’ k oneskoreniu nastupu ucinku halotanu a je potrebna
zvySena opatrnost’, aby sa prediSlo preddvkovania. Ak je detomidin pouZity ako premedikécia pred
celkovou anestéziou, nastup ucinku méze byt oneskoreny.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Cesta podania
Len na intravendzne (i.v.) podanie. Liek podavat’ pomaly. Nastup Géinku je po intravenéznom podani

rychlejsi.

Davkovanie
Pre pouzitie na sedaciu pozri davkovaciu tabul’ku:



Déavka Davka Uroven sedacie Nastup ucinku Trvanie u¢inku

v ug/kg v ml/100 kg (min) (hodiny)
10-20 0,1-0,2 Lahka 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Stredna 3-5 0,5-1

Ak sa vyzaduje prediZena sedécia a analgézia, moZe sa pouzit’ davka 40 az 80 pg/kg. Trvanie Géinku
je potom az 3 hodiny. Odportca sa pockat’ 15 minut po podani detomidinu pred zaciatkom planovanej
procedury.

Pre kombinaciu s inymi liekmi na zintenzivnenie sedacie alebo na premedikaciu pred celkovou
anestéziou sa moze pouzit’ davka 10 az 30 pg/kg. Pred pouzitim v kombindcii s inymi liekmi ako je
butorfanol alebo ketamin konzultujte detaily prislusného lieku pre urcenie davok. Po podani
detomidinu koniom vyckajte pred naslednou liecbou 5 minut, aby doslo k hlbokej sedécii.

Hmotnost’ zvierat ur€it’ ¢o najpresnejsie aby sa predislo predavkovaniu.
410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie mdze spdsobit’ srdcovu arytmiu, hypotenziu, oneskorené zotavenie a hlboky utlm
centralnej nervovej sustavy a dychacej stistavy. Ak je zotavenie oneskorené, malo by sa zabezpecit,
aby sa zviera mohlo zotavit' na pokojnom a teplom mieste. Pridavok kysliku mo6ze byt’ indikovany pri
obehovom a dychovom tutlme. V pripadoch predavkovania alebo v pripade, Ze sa ti¢inky stali Zivot
ohrozujucimi, odporuéa sa pouzit’ alfa-2-antagonistu (atipamezol; 5-10nasobok davky detomidinu v
ng/kg).

411  Ochranna (-¢) lehota (-y)

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Sedativa a analgetika.
Kod ATCvet: QNOSCM90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou v tomto lieku je 4-(2,3-dimetyl benzyl)-imidazol-hydrochlorid (INN: detomidin).
Detomidin vedie k sedacii lieCenych zvierat a ul'avuje od bolesti s trvanim a intenzitou efektu podl'a
davkovania. Detomidin je agonistom alpha-2 adrenoreceptorov a pozorované analgetické ucinky st
spdsobené inhibiciou prenosu impulzu bolesti v CNS.

Detomidin pdsobi na periférne alpha-adrenoreceptory, po podani preto méze dojst’ k rastu
koncentracie glukozy v krvi a v pripade vyssich davok k piloerekcii, poteniu a diuréze. Bol
pozorovany pociatoény narast strednej hodnoty krvného tlaku. EKG vykazuje dlhsi PR-interval, d’alej
mozu byt pozorované atrio-ventrikularne bloky. Tieto zmeny st prechodné. Respira¢na odpoved
zahtna pociatoc¢ny pokles frekvencie dychania, ktora sa zvySuje na normalne alebo mierne vyssie
hodnoty behom niekol’kych minnt.

5.2 Farmakokinetické udaje

Detomidin sa po intramuskularnej injekcii rychlo absorbuje s hodnotou T 15-30 minuat. Biologicka
dostupnost’ po intramuskularnej injekcii je 66-85%. Po rychlej distribucii detomidinu do tkaniv, s
polcasom 0,15 hodiny po intravendznej injekcii, je detomidin takmer kompletne metabolizovany,
prevazne v peceni - t,, je 1-2 hodiny. Rozsah objemu distribucie je od 0,75 do 1,89 I/kg a véizba



proteinov 75-85%. Polc¢as eliminacie bol u koni 1,19 hodiny s menej nez 1% pdvodnej zluceniny
pritomnej v mo¢i. Exkrécia metabolitov prebieha prevazne mocom a stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparabén (E218)

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavat’ v p6vodnom obale. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Viacdavkova, ¢ira, sklenena liekovka typu | s obsahom 10 ml uzatvorena bud’ ¢ervenou
brémbutylovou gumenou zatkou alebo Sedou chlorbutylovou gumenou zatkou s hlinikovym okrajom.

Viacdavkova, ¢ira liekovka (cyklicky olefinovy kopolymér) s obsahom 15 ml uzatvorena bud’
cervenou brombutylovou gumenou zatkou alebo Sedou chlorbutylovou gumenou zatkou s hlinikovym
okrajom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vetcare Limited

PO Box 99

24101 Salo

Finsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/060/MR/13-S



9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/11/2013
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detogesic 10 mg/ml injekény roztok pre kone
Detomidini hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
10 mg detomidin hydrochloridu (¢o zodpoveda 8,36 mg detomidinu)
1 mg metylparabénu (E218) ako konzervaény prostriedok.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
4. VELKOST BALENIA
10 ml.
15 ml.
5. CIELOVY DRUH
Kone.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Sedacia a mierna analgézia koni.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na intravendzne podanie. Liek podavat’ pomaly.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenie pre pouzivatelov:

Podavajte liek opatrne, aby nedoslo k samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomni informaciu alebo obal lekarovi. NERIADTE
MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze dojst’ k sedacii a zmenam krvného tlaku.

Zasiahnutt pokozku a o¢i okamzite po expozicii umyte velkym mnozstvom Eistej vody. Je potrebna
zvlastna opatrnost’, ak s lickom manipulujui tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku.



Alpha2-adrenoreceptorovy agonista moze spdsobit’ zavazné neziaduce ucinky. Musite si precitat’ celé
osobitné upozornenia v pisomnej informacii pred pouzitim tohto lieku.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vinutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOl)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finsko

116.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/060/MR/13-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze / Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka (10 ml, 15 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detogesic 10 mg/ml injekény roztok pre kone

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Detomidin hydrochlorid 10 mg/ml (detomidin 8,36 mg/ml)
Metylparabén 1 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml.
15 ml.

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA

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

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: ...

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Detogesic 10 mg/ml injekény roztok pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Tairgi Tread-Lia Baile na Sceilge Teo (Trading as Ballinskelligs Veterinary Products), Ballinskelligs,
Co Kerry, Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Detogesic 10 mg/ml injek¢ény roztok pre kone
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ciry, takmer bezfarebny roztok na intravenéznu injekciu.
Kazdy ml obsahuje 10 mg detomidin hydrochloridu ¢o zodpoveda 8,36 mg detomidinu a 1 mg
metylparabénu ako konzervacny prostriedok.

4, INDIKACIE

Sedacia a mierna analgézia koni na ul'ahcenie vySetrenia a liecby napr. pri drobnych chirurgickych

vykonoch.

Liek méze byt pouzity na:

o Lekarske vySetrenia (napr. endoskopické, rektalne alebo gynekologické vySetrenie, rontgenovanie)

e Drobné chirurgické vykony (napr. lieCba ran, osetrenie zubov, liecba §liach, excizia koznych
nadorov, liecba strukov)

o Pred zacatim lie€by a medikacie (napriklad Zzalido¢na sonda, podkavanie)

Na premedikaciu pred podanim injekéného alebo inhalaéného anestetika.

Pred pouzitim si preéitajte bod 12. Osobitné upozornenia — “Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie u zvierat”

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so srdcovymi abnormalitami alebo respiraénym ochorenim.

Nepouzivat' u zvierat s insuficienciou pecene alebo zlyhanim obliciek.

Nepouzivat' u zvierat so v§eobecnymi zdravotnymi problémami (napr. u dehydratovanych zvierat).
Nepouzivat’ v poslednych troch mesiacoch gravidity.

Nepouzivat’ v kombinacii s butorfanolom u koni, ktoré sa zotavuju z koliky.

Nepouzivat’ v kombinacii s butorfanolom u kobyl pocas gravidity.

Pozrite bod 12. Osobitné upozornenia - "Pouzitie pocCas gravidity a laktacie" a " Liekové interakcie".

6. NEZIADUCE UCINKY
Injekcia detomidinu méze spdsobit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

10



bradykardia

prechodna hypo- alebo hypertenzia

respiracna depresia, zriedka hyperventilacia

zvySenie hladiny glukézy v krvi

rovnako ako u inych sedativ sa méze v zriedkavych pripadoch objavit’ paradoxnd reakcia
(excitacia)

ataxia

srdcova arytmia, atrioventrikularny a sinoatrialny blok

o kontrakcie maternice

V davke 40 pg/kg z.hm. sa mo6zu pozorovat’ nasledovné reakcie: potenie, piloerekcia a tras svalov,
prechodny prolaps penisu u Zrebcov a valachov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu kone vykazovat’ mierne priznaky koliky po podani alpha-2
sympatomimetik, pretoze latky z tejto triedy prechodne inhibuju motilitu ¢riev. Liek by sa mal
predpisovat’ s opatrnostou u koni, ktoré vykazuju priznaky koliky alebo obstipacie.

Diureticky efekt sa zvy¢ajne pozoruje 45 az 60 mintt po liecbe.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (www.uskvbl.sk).

7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Cesta podania

Len na intravendzne (i.v.) podanie. Liek podavat’ pomaly. Nastup Géinku je po intravenéznom podani
rychlejsi.

Davkovanie
Pre pouzitie na sedaciu pozri davkovaciu tabul’ku:

Davka Davka Uroven sedéacie Nastup ucinku Trvanie uc¢inku

v ng/kg v ml/100 kg (min) (hodiny)
10-20 0,1-0,2 Lahka 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Stredna 3-5 0,5-1

Ak sa vyzaduje prediZena sedacia a analgézia, moze sa pouzit’ davka 40 az 80 pg/kg. Trvanie G&inku
je potom az 3 hodiny. Odporuca sa pockat’ 15 mintut po podani detomidinu pred zaciatkom planovane;

procedury.

Pre kombin4ciu s inymi liekmi na zintenzivnenie sedacie alebo na premedikaciu pred celkovou
anestéziou sa moze pouzit’ davka 10 az 30 pug/kg. Pred pouzitim v kombinacii s inymi liekmi ako je
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butorfanol alebo ketamin konzultujte detaily prislusného lieku pre uréenie davok. Po podani
detomidinu koniom vyckajte pred naslednou liecbou 5 minut, aby doslo k hlbokej sedécii.

Hmotnost’ zvierat urcit’ o najpresnejsie aby sa predislo predavkovaniu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

10. OCHRANNA LEHOTA

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

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Po prvom prepichnuti zatky (otvorenie liekovky) vypocitajte datum likvidacie zvy$ného nepouzitého
lieku podla ¢asu pouzitelnosti po prvom otvoreni uvedeného v tejto pisomnej informéacii. Datum
likvidacie zapiSte na urCené miesto na liekovke.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Len pre zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

S prichadzajucou sedaciou sa moézu kone zacat’ kolisat’ a rychlo sklonit” hlavu, zatial’ ¢o stoja. Vyberte

starostlivo miesto liecby aby ste predisli zraneniam koni a osSetrujuceho personalu. Aby ste zabranili
sebaposkodeniu, mali by sa prijat’ obvyklé bezpe¢nostné opatrenia.

Zvierata zotavujuce sa zo Soku alebo ochorenia pecene alebo obliciek sa musia lieCit’ na zaklade
zvazenia prospechu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Liek nepodavat’ zvieratam
zotavujuicim sa z ochorenia srdca (ako je existujuca bradykardia a riziko atrioventrikularneho bloku),
respiracnej, pecenovej alebo oblickovej nedostatocnosti alebo inych mimoriadnych stavov.
Odporuca sa vysadit’ krmivo aspon 12 hodin pred anestéziou.

Liecenym zvieratam by sa nemala ponukat’ voda alebo krmivo, kym nepominie ucinok lieku.

U bolestivych zakrokov by sa mal detomidin pouzit’ iba v kombinécii s analgetikom alebo lokalnym
anestetikom.

Pri ¢akani na nastup sedacie by mali byt zvierata v pokojnom prostredi.

Kombinacia detomidin/butorfanol by sa nemala pouzit’ u koni s histériou ochorenia pecene alebo
srdcovej nepravidelnosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Podavajte liek opatrne, aby nedoslo k samoinjikovaniu.
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. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu

informaciu alebo obal lekdrovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze dojst k

sedacii a zmenam krvného tlaku.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami.

Zasiahnut pokozku okamzite po expozicii umyte velkym mnozstvom cistej vody.

Odstrante kontaminované oblecenie, ktoré je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade kontaktu lieku s oami ich vyplachnite vel'kym mnoZzstvom vody. Ak priznaky

pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

. Je potrebna zvlastna opatrnost’, ak s liekom manipuluji tehotné Zeny, aby sa predislo
samoinjikovaniu. Po ndhodnom podani liecku méze dojst’ k maternicovym kontrakciam a
znizeniu krvného tlaku plodu.

Informacie lekarovi

Detomidin je alpha2-adrenoreceptorovy agonista. Symptomy po absorpcii moézu zahfiat’ klinické
efekty ako je sedécia zavisla od davky, respiracna depresia, bradykardia, hypotenzia, sucho v tistach a
hyperglykémia. Bola tiez hlasena ventrikularna arytmia. Respira¢né a hemodynamické symptomy
treba liecit’ symptomaticky.

Gravidita a laktacia

Nepouzivat’ u kobyl pocas poslednych 3 mesiacov gravidity. Pocas ostatnych mesiacov pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pouzitie pocas laktacie takisto len po zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

V kombinacii s butorfanolom nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie moze spdsobit’ srdcovu arytmiu, hypotenziu, oneskorené zotavenie a hlboky utlm
centralnej nervovej sustavy a dychacej ststavy. Ak je zotavenie oneskorené, malo by sa zabezpecit,
aby sa zviera mohlo zotavit' na pokojnom a teplom mieste. Pridavok kysliku moze byt’ indikovany pri
obehovom a dychovom tutlme. V pripadoch predavkovania alebo v pripade, Ze sa Gi¢inky stali Zivot
ohrozujucimi, odporuéa sa pouzit’ alfa-2-antagonistu (atipamezol; 5-10nasobok davky detomidinu v
ng/kg).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Subezné pouzitie inych sedativ by malo prebiehat’ len po zhodnoteni vSetkych varovani a opatreni
tychto liekov.

Detomidin by sa nemal pouzivat’ v kombinacii so sympatomimetickymi aminmi, ako je adrenalin,
dobutamin alebo efedrin, okrem mimoriadnych pripadov vyzadujucich anestéziu.

Stcasné uzivanie s niektorymi sulfonamidmi méze sposobit’ srdcova arytmiu s fatdlnymi nasledkami.
Nepouzivat’ v kombinacii so sulfonamidmi.

Detomidin by sa mal v kombindcii s inymi sedativami a anestetikami pouzivat obozretne kvoli
moznym aditivnym / synergickom u¢inkom. Tam, kde je anestézia vyvolana kombinaciou detomidinu
a ketaminu pred podanim halotanu, méze dojst’ k oneskoreniu nastupu ucinku halotanu a je potrebna
zvySena opatrnost’, aby sa prediSlo preddvkovania. Ak je detomidin pouZity ako premedikécia pred
celkovou anestéziou, nastup ucinku méze byt oneskoreny.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NF'J OPATRENIA NA ZNFSKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vel’kosti balenia
Viacdavkova, ¢ira, sklenena liekovka typu | s obsahom 10 ml uzatvorena bud’ ¢ervenou
brémbutylovou gumenou zatkou alebo Sedou chlorbutylovou gumenou zatkou s hlinikovym okrajom.

Viacdavkova, ¢ira liekovka (cyklicky olefinovy kopolymér) s obsahom 15 ml uzatvorena bud’
cervenou brombutylovou gumenou zatkou alebo Sedou chlorbutylovou gumenou zatkou s hlinikovym
okrajom.

Liekovky su uzatvorené prepichovatel'nou gumenou zatkou s hlinikovym okrajom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

DalSie informacie

Ucinnou latkou v tomto lieku je detomidin. Detomidin vedie k sedécii lieCenych zvierat a ul'avuje od
bolesti s trvanim a intenzitou efektu podl’a davkovania. Detomidin je agonistom alpha-2

adrenoreceptorov a pozorované analgetické ui¢inky st spésobené inhibiciou prenosu impulzu bolesti v
CNS.
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