[9 versija, 2021-10]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Presedine, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
detomidino hidrochloridas

(atitinka 8,36 mg detomidino);

pagalbinés (-iy) medzZiagos (-y):

10,0 mg

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

1,0 mg

Natrio chloridas

Praskiesta druskos riigstis (pH korekcijai)

Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

Injekcinis vanduo

Skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas.
3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Arkliai ir galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sedatyvas, skirtas naudoti arkliams ir galvijams:

- endoskopijos ir rentgeno tyrimy, pvz., endoskopijos ir rentgeno tyrimy metu;
- zaizdy gydymui, arkliy kaustymui ir tvars¢iy keitimui;
- nedideléms chirurginéms procediiroms, tokioms kaip kastracija ir augliy i§pjovimas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems kraujotakos sistemos sutrikimy.
Negalima naudoti arkliams, kuriems jau yra buve AV blokady, ar gyviinams, sergantiems sunkiu
Sirdies nepakankamumu, kvépavimo ligomis ar inksty nepakankamumu.
Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais arba su j veng leidziamais potencijuotais

sulfonamidais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo trimestra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.




3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Soko istiktus arklius arba arklius, kuriems gresia $okas, arklius, serganéius $irdies ligomis, arba
arklius, kurie kar$¢iuoja, turi gydyti tik atsakingas veterinarijos gydytojas, jvertings naudg ir rizika.
Saugokite gydomus arklius nuo ekstremalios temperatiiros.

Po gydymo gyviinai turi atsigauti ramioje aplinkoje.

Atliekant skausmingas procediiras, preparatas turéty buiti naudojamas tik kartu su analgetikais.
Veterinarinis vaistas visada turi biiti skiriamas prie§ ketaming. Be to, svarbu palaukti pakankama laiko
tarpg (mazdaug 5 minutes), kad biity pasiekta sedacija. Todél $iy dviejy preparaty niekada negalima
skirti vienu metu.

Biitina atidziai apsvarstyti kepeny ir inksty ligomis serganciy gyviiny gydyma.

Svirksti j veng reikia létai. Rekomenduojama pries anestezija maziausiai 12 valandy gyviiny neSerti.
Gydomiems gyviunams negalima duoti vandens ar maisto, kol visi§kai nepraeis raminamasis poveikis.
Netrukus po gydymo arkliai gali bati susijauding ir nuleisti galva. Galvijai, ypa¢ jauni, gali tapti
mieguisti ir linke atsigulti, suleidus labai dideles dozes.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai pavartojus per burng ar susvirkstus sau, nedelsiant kreipkités j gydytoja ir parodykite jam
pakuotés lapelj, tatiau NEVAIRUOKITE automobilio, nes gali pasireiksti sedacija ir kraujosptidzio
poky¢iai.

Venkite salyc¢io su oda, akimis ar gleivine.

Nusiplove paveikta odg i$§ karto nuplaukite dideliu kiekiu gélo vandens.

Nusivilkite uZter§tus drabuzius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda.

Produktui atsitiktinai patekus i akis, gausiai praplaukite jas gélu vandeniu. Atsiradus simptomams,
kreipkités j gydytoja.

Jei su produktu dirba nés¢ios moterys, reikia laikytis ypatingy atsargumo priemoniy, kad jos
nejsiSvirksty sau, nes atsitiktinai patekus j sistemg gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti
vaisiaus kraujospiidis.

Gydytojui:

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas. Simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinj
poveikj, jskaitant nuo dozés priklausomg sedacija, kvépavimo slopinimg, bradikardijg, hipotenzija,
burnos dzitivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo pranesta apie skilveliy aritmijg. Kvépavimo ir
hemodinaminius simptomus reikia gydyti simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikoma.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis, [§irdies
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, blokada', hipotenzija®
jskaitant atskirus pranesimus) Kvépavimo daznio pokyciai

Dilgeliné, padidéjusio jautrumo reakcija
Susijaudinimas®

Prakaitavimas




Galiiniy koordinacijos sutrikimas, galiiniy ataksija,
raumeny drebulys

Padidéjes Slapimo kiekis*

ISirdies raumens laidumo pokyciai (pasireiskiantys daliniais atrioventrikuliniais ir sinoatrikuliniais
blokais)

2 Trumpalaikis

? Paradoksalus atsakas

* Paprastai stebimas per 45-90 minuciy po gydymo.

Arkliai:

Su krauju Kolika!
(nuo 1 iki 10 gyviiny / 10 000 gydyty gyviiny):

Labai reta Sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis, Sirdies
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant blokada’, hipotenzija®
atskirus praneSimus) Kvépavimo daznio pokyc¢iai

Dilgéliné, padidéjusio jautrumo reakcija
Sujaudinimas*

Prakaitavimas

Galiiniy koordinacijos sutrikimas, galiiniy
ataksija, raumeny drebulys

Padidéjes $lapimo tiiris®

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas pagal | Yarpos prolapsas®
turimus duomenis):

" Vartojant alfa-2 adrenoreceptoriy agonistus, arkliams gali pasireiksti lengvos kolikos poZymiai, nes
Sios klasés medziagos slopina Zarnyno motorikq.

2Sirdies raumens laidumo pokyciai (pasireiskiantys daliniais atrioventrikuliniais ir sinoatrikuliniais
blokais)

3 Trumpalaikis

* Paradoksalus atsakas

? Paprastai stebimas per 45-90 minuciy po gydymo.

b erzilams ir kastruotiems erzilams; trumpalaikis ir dalinis.

PraneSama, kad lengvas nepageidaujamas poveikis iSnyko be gydymo. Sunkias reakcijas reikia gydyti
simptomiskai.

Svarbu pranesti apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui ar nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Atitinkama kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Atlikus laboratorinius tyrimus su Ziurkémis ir triusiais, teratogeninio, fetotoksinio, motinotoksinio
poveikio jrodymy nepateikta.

NeéStumas:
Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo trimestra.



Kitais vaikingumo etapais naudokite tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atliktg naudos ir rizikos
jvertinima.

~

Zindymas:
Piene aptikta nedideliy detomidino kiekiy.

Vaisingumas:
Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams arkliams nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinis vaistas turi biiti atsargiai naudojamas kartu su kitais raminamaisiais ir anestetikais dél
adityvaus ir (arba) sinergetinio poveikio.

Tam tikrais atvejais vaistas gali biiti naudojamas kartu su vietiniais anestetikais.

Kai detomidinas naudojamas kaip premedikantas prie§ bendraja anestezijg, vaistas gali atitolinti
anestezijos pradzig. Taip pat zr. 3.3 skyriy ,,Kontraindikacijos ir 3.5 skyriy ,,Specialios atsargumo
priemoneés*.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudojimo buidas: §virksti j raumenis ar | vena.

Priklausomai nuo reikiamo sedacijos laipsnio: 10-80 ng/kg, susvirkS¢iama j raumenis arba létai | vena.
Tai atitinka 0,1-0,8 ml / 100 kg kiino svorio.

Rekomenduojama taikyti $ig procedira:

Naudokite dvi sterilias adatas: viena uzpildykite Svirksta i§ buteliuko, kita — Svirkskite pacientui. Kai i§
buteliuko bus paimtas reikiamas kiekis, adata galima iStraukti i§ SvirkSto. Ant Svirksto galima uzdéti
atskirg sterilig adata.

Kamstj galima saugiai pradurti iki 10 karty 18-os ir iki 30 karty 21-os talpos adata.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus dazniausiai pasireiskia biidingas uzdelstas atsigavimas po sedacijos. Jei atsigavimas
véluoja, reikia uztikrinti, kad gyvinas galéty atsigauti ramioje ir $iltoje vietoje. Esant kraujotakos ir
kvépavimo slopinimui, gali biiti rekomenduojama skirti papildoma deguonies kiekj.

Perdozavus arba jei detomidino poveikis tapty pavojingas gyvybei, rekomenduojama skirti alfa-2
antagonisto (atipamezolo) (2—10 karty didesng uz detomidino doze¢ pg/kg). Dél detomidino vartojimo
atsiradusiy AV blokady galima i§vengti | veng suleidziant atropino (0,005-0,02 mg/kg). Atropinas gali
sukelti nepageidaujama poveikj, pavyzdziui, aritmija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Neéra.

3.12. ISlauka

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.

Negalima naudoti arkliams, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti.



Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.

Pienas: 12 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QNO5CM90.

4.2. Farmakodinamika

Detomidinas yra raminamasis vaistas, pasiZymintis analgetinémis savybémis (alfa-2 adrenoreceptoriy
agonistas), kuris gali biiti naudojamas siekiant palengvinti arkliy ir galvijy tvarkyma apzitrai,
nedideléms chirurginéms intervencijoms ir kitoms manipuliacijoms.

4.3. Farmakokinetika

Detomidinas greitai ir visi§kai absorbuojamas po intramuskulinés injekcijos. Po greito detomidino
pasiskirstymo audiniuose, jis yra beveik visiskai biotransformuojamas. Metabolity daugiausiai
i$siskiria su Slapimu ir iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 30 mén.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartono dézuté su vienu I tipo skaidraus stiklo buteliuku, kuriame yra 5 ml vaisto (10 ml dydzio
buteliuke), arba vienu I tipo skaidraus stiklo buteliuku, kuriame yra 10 ml vaisto (10 ml dydzio
buteliuke), arba vienu I tipo skaidraus stiklo buteliuku, kuriame yra 20 ml vaisto (20 ml dydzio
buteliuke), su dengtu pilku brombutilo gumos kamsciu ir aliuminio dangteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2757/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-07-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-06-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Presedine, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):
detomidino hidrochloridas 10,0 mg/ml
(atitinka 8,36 mg/ml detomidino)

| 3. PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
20 ml

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai ir galvijai

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Skirta $virksti j raumenis ar j vena.

| 7. ISLAUKA

I$lauka:

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.

Negalima naudoti arkliams, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti.

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.

Pienas: 12 val.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, veterinarinj vaistg sunaudoti per 28 dienas. Naudoti iki _ /
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2757/001
LT/2/23/2757/002
LT/2/23/2757/003

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklo buteliukai po 5 ml (10 ml buteliuke)
10 ml stikliniai buteliukai
20 ml stikliniai buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Presedine

~

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Detomidino hidrochloridas 10,0 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, veterinarin] vaistg sunaudoti per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS

13



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Presedine, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
detomidino hidrochloridas 10,0 mg;
(atitinka 8,36 mg detomidino)

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg;

Skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)
Arkliai ir galvijai.
4. Naudojimo indikacijos

Raminamasis vaistas arkliams ir galvijams:

- endoskopijos ir rentgeno tyrimy, pvz., endoskopijos ir rentgeno tyrimy metu;

- zaizdy gydymui, arkliy kaustymui ir tvarsciy keitimui;

- nedideléms chirurginéms procediiroms, tokioms kaip kastracija ir augliy i§pjovimas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, turintiems kraujotakos sistemos sutrikimy.

Negalima naudoti arkliams, kuriems jau yra buve AV blokady, ar gyviinams, sergantiems sunkiu
Sirdies nepakankamumu, kvépavimo ligomis ar inksty nepakankamumu.

Negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais arba su j veng leidziamais potencijuotais
sulfonamidais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo trimestra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Soko istiktus ar galinéius jj patirti arklius, arklius, sergan¢ius $irdies ligomis, ar arklius, kurie
karsciuoja, gydyti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saugokite gydomus arklius nuo ekstremalios temperatiiros.

Po gydymo gyviinai turi atsigauti ramioje aplinkoje.

Atliekant skausmingas procediiras, preparatas turéty buiti naudojamas tik kartu su analgetikais.
Veterinarinis vaistas visada turi biiti skiriamas prie§ ketaming. Be to, svarbu palaukti pakankamg laiko
tarpg (mazdaug 5 minutes), kad biity pasiekta sedacija. Todél $iy dviejy preparaty niekada negalima
skirti vienu metu.

Biitina atidziai apsvarstyti kepeny ir inksty ligomis serganciy gyviiny gydyma.
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Svirksti j vena reikia létai. Rekomenduojama prie$ anestezija maziausiai 12 valandy gyviiny neserti.
Gydomiems gyvinams negalima duoti vandens ar maisto, kol visi§kai nepraeis raminamasis poveikis.
Netrukus po gydymo arkliai gali bati susijauding ir nuleisti galva. Galvijai, ypa¢ jauni, gali tapti
mieguisti ir linke atsigulti, suleidus labai dideles dozes.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Atsitiktinai pavartojus per burng ar susvirkstus sau, nedelsiant kreipkités j gydytoja ir parodykite jam
pakuotés lapelj, tatiau NEVAIRUOKITE automobilio, nes gali pasireiksti sedacija ir kraujosptidzio
poky¢iai.

Venkite salyc¢io su oda, akimis ar gleivine.

Nusiplove paveikta oda i$ karto nuplaukite dideliu kiekiu gélo vandens.

Nusivilkite uZter§tus drabuzius, kurie tiesiogiai lieCiasi su oda.

Produktui atsitiktinai patekus i akis, gausiai praplaukite jas gélu vandeniu. Atsiradus simptomams,
kreipkités j gydytoja.

Jei su produktu dirba nés¢ios moterys, reikia laikytis ypatingy atsargumo priemoniy, kad jos
nejsi§virksty sau, nes atsitiktinai patekus j sistema gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti
vaisiaus kraujospiidis.

Gydytojui:

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas. Simptomai po absorbcijos gali apimti klinikinj
poveikj, jskaitant nuo dozés priklausomg sedacija, kvépavimo slopinimg, bradikardija, hipotenzija,
burnos dzitivimg ir hiperglikemijg. Taip pat buvo pranesta apie skilveliy aritmijg. Kvépavimo ir
hemodinaminius simptomus reikia gydyti simptomiskai.

NéStumas:

Atlikus laboratorinius tyrimus su Ziurkémis ir triusiais, teratogeninio, fetotoksinio, motinotoksinio
poveikio jrodymy nepateikta.

Negalima naudoti kumeléms paskutinj vaikingumo trimestrg. Kitais vaikingumo etapais naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Zindymas:
Piene aptikta nedideliy detomidino kiekiy.

Vaisingumas:
Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams arkliams nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Veterinarinis vaistas turi biiti atsargiai naudojamas kartu su kitais raminamaisiais ir anestetikais dél
adityvaus ir (arba) sinergetinio poveikio.

Tam tikrais atvejais vaistas gali biiti naudojamas kartu su vietiniais anestetikais.

Kai detomidinas naudojamas kaip premedikantas prie§ bendrajg anestezija, vaistas gali atitolinti
anestezijos pradzig. Taip pat zr. skyrius ,,Kontraindikacijos® ir ,,Specialios atsargumo priemoneés
saugiam naudojimui tikslinéms gyviiny rasims*.

Perdozavimas:

Perdozavus dazniausiai pasireiskia biidingas uzdelstas atsigavimas po sedacijos. Jei atsigavimas
véluoja, reikia uztikrinti, kad gyviinas galéty atsigauti ramioje ir $iltoje vietoje. Esant kraujotakos ir
kvépavimo slopinimui, gali biiti rekomenduojama skirti papildomg deguonies kiekj.

Perdozavus arba jei detomidino poveikis tapty pavojingas gyvybei, rekomenduojama skirti alfa-2
antagonisto (atipamezolo) (2—10 karty didesn¢ uz detomidino doze¢ pg/kg). Dél detomidino vartojimo
atsiradusiy AV blokady galima i§vengti j veng suleidziant atropino (0,005-0,02 mg/kg). Atropinas gali
sukelti nepageidaujama poveiki, pavyzdziui, aritmija.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Pagrindiniai nesuderinamumai:
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Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis, CSirdies
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty gyviny, blokada, hipotenzija®

jskaitant atskirus pranesimus) Kvépavimo daznio pokyc¢iai

Dilgéliné, padidéjusio jautrumo reakcija
Susijaudinimas®

Prakaitavimas

Galiiniy koordinacijos sutrikimas, galiiniy ataksija,
raumeny drebulys

Padid¢jes §lapimo kiekis*

ISirdies raumens laidumo pokyciai (pasireiskiantys daliniais atrioventrikuliniais ir sinoatrikuliniais
blokais)

? Trumpalaikis

3 Paradoksalus atsakas

* Paprastai stebimas per 45-90 minuciy po gydymo.

Arkliai:

Su krauju Kolika!
(nuo 1 iki 10 gyviiny / 10 000 gydyty gyviiny):

Labai reta Sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis, Sirdies
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant blokada®, hipotenzija’
atskirus pranesimus) Kvépavimo daznio poky¢iai

Dilgeliné, padidéjusio jautrumo reakcija
Sujaudinimas*

Prakaitavimas

Galiiniy koordinacijos sutrikimas, galtiniy
ataksija, raumeny drebulys

Padidéjes Slapimo tiris®

. . 6
Nenustatytas daznis (negali bati jvertintas pagal | Varpos prolapsas
turimus duomenis):

" Vartojant alfa-2 adrenoreceptoriy agonistus, arkliams gali pasireiksti lengvos kolikos poZymiai, nes
Sios klasés medziagos slopina Zarnyno motorikg.

“Sirdies raumens laidumo pokyciai (pasireiskiantys daliniais atrioventrikuliniais ir sinoatrikuliniais
blokais)

? Trumpalaikis

! Paradoksalus atsakas

’ Paprastai stebimas per 45-90 minuciy po gydymo.

b erzilams ir kastruotiems erZilams; trumpalaikis ir dalinis.
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudojimo biidas: $virksti ] raumenis ar j vena.

Priklausomai nuo reikiamo sedacijos laipsnio: 10-80 ng/kg, suleidziama j raumenis arba létai j vena.
Tai atitinka 0,1-0,8 ml / 100 kg kiino svorio.

Rekomenduojama taikyti Sig procediira:

Naudokite dvi sterilias adatas: viena uzpildykite $virksta i§ buteliuko, kita — Svirkskite pacientui. Kai i§
buteliuko bus paimtas reikiamas kiekis, adata galima iStraukti i§ Svirksto. Ant Svirksto galima uzdéti
atskirg sterilig adata.

Kamstj galima saugiai pradurti iki 10 karty 18-os ir iki 30 karty 21-os talpos adata.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti 1étai.
Siekiant uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Kamstj galima saugiai pradurti iki 10 karty 18-os ir iki 30 karty 21-o0s talpos adata.

10. ISlauka

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.
Negalima naudoti arkliams, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti.

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 2 dienos.

Pienas: 12 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote: 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba <su buitinémis atlickomis>.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2757/001-003

Kartono dézuté su 10 ml arba 20 ml buteliuku.
Pakuotes dydziai:

5 ml (10 ml talpos buteliuke)

10 ml (10 ml talpos buteliuke)

20 ml (20 ml talpos buteliuke)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-06-30

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31(0)348 416945

<Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:>

17. Kita informacija
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