B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
DETOGESIC 10 mg/ml injek¢éni roztok pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ballinskelligs Veterinary Products Co Kerry, Irsko
Laboratorios SY VA s.a.u., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Ledn, Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
DETOGESIC 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné

Detomidini hydrochloridum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Detomidini hydrochloridum 10 mg

Pomocné latky:

Konzervant:

Methylparaben 1 mg

Ciry téméf bezbarvy roztok pro intravenozni injekci.

4. INDIKACE

Sedace a slaba analgesie koni pro usnadnéni klinického vySetfeni a 1é¢ebnych tkond, jako jsou napf.
drobné chirurgické vykony.

Ptipravek mize byt pouzit pro:

. 1ékarska vysetieni (napt. endoskopicka, rektalni nebo gynekologicka vysetieni, RTG vySetieni)

. drobné chirurgické vykony (napt. 1€cba ran, oSetfeni zubti, 1éCba Slach, excize koznich nadord,
1é¢ba struk)

o pred zahajenim 1é¢by a medikace (napt. zavedeni zalude¢ni sondy, podkovani)

Pro premedikaci pfed podanim injek¢niho nebo inhala¢niho anestetika.

Pred pouzitim ¢téte bod 12. Zvlastni upozornéni - ,,Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat®.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se srdeCnimi abnormalitami nebo respiracnim onemocnénim.

Nepouzivat u zvitat s jaterni nedostate¢nosti nebo selhanim ledvin.

Nepouzivat u zvitat s celkovym poskozenim zdravotniho stavu (napft. u dehydratovanych zvitat).
Nepouzivat v poslednich tiech mésicich bfezosti.

Nepouzivat v kombinaci s butorfanolem u koni trpicich kolikou.
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Nepouzivat v kombinaci s butorfanolem u biezich klisen.

Viz bod 12. Zvlastni upozornéni - ,,Bfezost a laktace* a ,,Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi
formy interakce®.

6. NEZADOUCI UCINKY

Injekéni podéani detomidinu mtize zpiisobit nasledujici nezadouci ucinky:

o bradykardie

prechodna hypo- nebo hypertenze

respiracni deprese, ztidka hyperventilace

zvySena hladina glukézy v krvi

stejné jako u ostatnich sedativ se ve vzacnych ptipadech mize rozvinout paradoxni reakce
(excitace)

ataxie

o srde¢ni arytmie, atrioventrikularni a sinoatrialni blok

J délozni kontrakce

V davkach nad 40 pg/kg z.hm. mohou byt dale pozorovany nasledujici G¢inky: poceni, piloerekce a
tfes svalil, pfechodny prolaps penisu u hiebcti a valachd.

Velmi vzacné mohou koné po podani alpha-2 sympatomimetik vykazovat slabé pfiznaky koliky nebot’
latky z této skupiny piechodné inhibuji motilitu stfev. Piipravek musi byt pouzivan s opatrnosti u koni,
kteti vykazuji ptiznaky koliky nebo obstipace.

V prubéhu 45 az 60 minut po podani piipravku se obvykle pozoruje diureticky ti¢inek.

Cetnost nezadoucich uéinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Muizete také hlasit prostfednictvim vnistrostatniho systému hlaseni nezddoucich ucinku:

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cesta podani

Pouze pro intravenodzni (i.v.) podani. Ptipravek musi byt podavan pomalu. Nastup ucinku je po
intraven6znim podani rychlejsi.

Podavané mnozstvi

Pro pouziti pro sedaci samostatné viz davkovaci tabulka:

Dévka Dévka Uroveit sedace Nastup ucinku Trvani t¢inku

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

Pokud je tieba prodlouzena sedace a analgezie, mize byt pouzita davka 40 az 80 pg/kg. Délka trvani
ucinku je potom az 3 hodiny. Je doporuc¢eno pockat 15 minut po podani detomidinu pred zacatkem
planované procedury.

Pro kombinaci s ostatnimi pfipravky pro zintenzivnéni sedace nebo pro premedikaci pfed celkovou
anestezii mize byt pouzita davka 10 az 30 ug/kg. Pred pouzitim v kombinaci s ostatnimi 1éCivy jako je
butorfanol nebo ketamin se pro stanoveni davkovani podrobné seznamte s podminkami registrace
ptislusnych piipravkt. Po podani detomidinu konim vyckejte 5 minut pted dalSimi lé¢ebnymi tkony,
aby doslo k hluboké sedaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 2 dny
MIéko: 12 hodin

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zadklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI



Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

S néstupem sedace mize u koni dojit ke ztrat¢ rovnovahy a nahlému sklonéni hlavy, pficemz zlstavaji
stat. K zamezeni zranénim koni a oSetiujiciho personalu, musi byt peclivé vybrano misto oSetieni. K
zabranéni sebeposkozeni, musi byt piijata béZna bezpecnostni opatieni.

Zviratim ve stavu Soku nebo trpici onemocnénim jater nebo ledvin smi byt piipravek podan pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem. Pfipravek nesmi
byt podavan zvifatim sonemocnénim srdce (provazenym bradykardii a rizikem
atrioventrikularniho bloku), s respiracni, jaterni nebo renalni nedostatecnosti nebo v ptipade
jinych mimotadnych stresovych stavi.

Je doporuceno vysadit krmivo alesponi 12 hodin pfed anestezii.
Osetienym zvifatim by neméla byt nabizena voda nebo krmivo, dokud neodezni Gi¢inek 1éCiva.

V ptipadé bolestivych zakrokti se detomidin pouziva pouze v kombinaci s analgetikem nebo lokalnim
anestetikem.

V obdobi do nastupu sedace musi byt zvitata v klidném prostredi.

Kombinace detomidin/butorfanol se nesmi pouzit u koni s anamnézou jaterniho onemocnéni nebo
poruchami srde¢niho rytmu.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
Ptipravek podavejte obezietné a predchazejte nahodnému samopodani injekce.

o V ptfipad€ ndhodného poziti nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte

ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému lékafi, ale NERIDTE

MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

Zabraite kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pottisnénou ktizi ihned omyjte velkym mnozstvim Cisté vody.

Odstrarnte kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V piipad€ nadhodného zasaZzeni o¢i, vyplachnéte oci velkym mnozstvim vody. Pokud se dostavi

ptiznaky, vyhledejte 1€katskou pomoc.

o V ptipadé, ze s pripravkem manipuluji t€éhotné Zeny, je tfeba dodrzovat zvySenou obezietnost,
aby nedoSlo k samopodani injekce, protoze po ndhodné systémové expozici mize dojit ke
kontrakcim délohy a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro 1ékafe:

Detomidin je agonista alfa -2-adrenergnich receptord. Pfiznaky po absorpci mohou zahrnovat klinické
ucinky jako je na davce zavisla sedace, respiracni deprese, bradykardie, hypotenze, sucho v tstech
a hyperglykémie. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie. Respira¢ni a hemodynamické ptiznaky by
mély byt 1éCeny symptomaticky.

Btezost a laktace:

Nepouzivat u klisen béhem poslednich 3 mésicli biezosti. Béhem ostatnich mésicti biezosti pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim Iékatrem.

Pouziti béhem laktace by rovnéz mélo byt po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékafem.

V kombinaci s butorfanolem nepouzivat u bfezich klisen.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani mize zpisobit srdecni arytmii, hypotenzi, opozdéné zotaveni a hluboky utlum centralni
nervové soustavy a dychaci soustavy. Pokud je zotaveni opozdéno, mélo by byt zajisténo, aby se zvife
mohlo zotavit na klidném a teplém misté. Pfidavek kysliku mize byt indikovan pii obéhovém a
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dechovém utlumu. V ptipadech predavkovani nebo v ptipadé, ze se u¢inky stanou zZivot ohrozujicimi,
doporucuje se pouzit alfa-2-antagonistu (atipamezol; 5-10nasobek davky detomidinu v pg/kg).

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Ostatni sedativa smi byt podana soub&ézné pouze po zhodnoceni vSech varovani a opatfeni stanovena
pro tyto piipravky.

Detomidin nesmi byt pouzivan v kombinaci se sympatomimetickymi aminy jako je adrenalin,
dobutamin nebo efedrin, s vyjimkou ptipadi, kdy je to nezbytné pro anestézii v naléhavé zdravotni
situaci.

Soucasné pouziti s nékterymi potencovanymi sulfonamidy mulze zpusobit srdeCni arytmii az s
nasledkem smrti. Nepouzivat v kombinaci se sulfonamidy.

Detomidin musi byt v kombinaci s ostatnimi sedativy a anestetiky pouzivan obeztetné kvili moznym
aditivnim/synergickymucinkim. Tam, kde je k ivodu do anestezie pouzivana kombinace detomidinu a
ketaminu pied vedenim anestézie halotanem, mize dojit ke zpozdéni nastupu ucinku halotanu a je
potieba dbat zvysené opatrnosti k zabranéni pfedavkovani. Pokud je detomidin uzit jako premedikace
pred celkovou anestezii, ndstup u¢inku miize byt opozdén.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

Vicedavkova ¢ird sklenéné injek¢ni lahvicka typu I uzaviena ¢ervenou bromobutylovou gumovou
zatkou nebo Sedou chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krouzkem obsahujici 10 ml
pripravku.

Vicedavkova ¢ira injekéni lahvic¢ka z kopolymeru cyklického olefinu uzaviena ¢ervenou
bromobutylovou gumovou zatkou nebo Sedou chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
krouzkem obsahujici 15 ml ptipravku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DalSi informace:

Lécivou latkou v tomto piipravku je detomidin. Detomidin vede k sedaci oSetienych zvifat a ulevuje
od bolesti strvanim a intenzitou efektu zavislymi na davce. Detomidin je agonistou alpha-2
adrenoceptorii a pozorované analgetické ucinky jsou v dusledku inhibice pfenosu impulsu bolesti
v CNS.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



