VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0033
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisedan 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Detomidina hidrohlorids 10 mg (8,36 mg detomidina)

Paligviela:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, gandriz bezkrasains $kidums intravenozam injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sedacijai un vieglai analggzijai zirgiem, lai veiktu fizisko izmeklésanu un arstéSanu, pieméram, nelielu

kirurgisku iejauksanos.
Veterinaras zales var lietot $ados gadijumos:

. kliniska izmekl&$ana (piem., endoskopiskie, taisnas zarnas un ginekologiskie izmeklgjumi,
izmekl&jumi ar rentgenstariem);

. nelielas kirurgiskas procediiras (piem., brii¢u arstésana, zobu arsté$ana, cipslu arstésana, adas
audzg&ju izgrieSana, pupu arst€sana);

. pirms arstéSanas un nepatikamam procediram (piem., kunga zondes ievadisana, pakavu
kalSana).

Premedikacijai pirms injekcijas ievadiSanas vai inhalacijas anestezijas.
Pirms lietoSanas skatit 4.5. apakSpunktu.

4.3  Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar sirdsdarbibas traucgjumiem vai elpcelu slimibam.

Nelietot dzivniekiem ar aknu mazspé&ju vai nieru mazspéeju.

Nelietot dzivniekiem ar vispargjas veselibas traucgjumiem (piem., dehidratétiem dzivniekiem).
Nelietot pedgjo 3 griisnibas menesu laika.



Nelietot kombinacija ar butorfanolu zirgiem, kas cie$ no kolikam.
Nelietot kombinacija ar butorfanolu grisnam kévem.

Skatit arT 4.7. un 4.8. apakSpunktu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sakoties sedacijai, zirgs stavus pozicija var sakt griloties vai strauji noliekt galvu. Lai izvairitos no
traumam zirgam un cilvékiem, kuri to arsté, rupigi jaizvelas arstéSanas vieta. Lai noveérstu Sevis
traumesanu, jaievero ierastie piesardzibas pasakumi.

Dzivniekiem, kuri cie$ no Soka vai aknu vai nieru slimibam, lietot p&c arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Veterinaras zales nedrikst lietot dzivniekiem, kuri cie$ no
sirds slimibam (ar bradikardiju anamn€zg un atrioventrikularas blokades risku), elpcelu slimibam,
aknu vai nieru mazspgjas vai citiem arkartgjiem stresa stavokliem.

leteicams dzivnieku nebarot vismaz 12 stundas pirms anestézijas.

Udeni vai édienu nedrikst dot arstetiem dzivniekiem, kamér zalu iedarbiba nav beigusies.

Sapigas procediiras detomidins ir jalieto tikai kopa ar sapes remdinosu Iidzekli vai lokalo anesteziju.

Kameér tiek gaidita sedacijas iedarbiba, dzivniekiem jaatrodas klusuma.

Detomidinu kombinacija ar butorfanolu nedrikst lietot zirgiem ar aknu slimibu vai sirdsdarbibas
traucgjumiem anamnéze.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales ievadit uzmanigi, un rikoties piesardzigi, lai tas netisam neinjicétu sev.

o Ja notikusi nejausa zalu noriSana vai pasinjic€$ana, nekavejoties meklgjiet medicinisko

palidzibu un uzradiet lieto§anas instrukciju arstam, BET NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI,

jo var iestaties sedacija un izmainas asinsspiediena.

Izvairieties no zalu saskares ar adu, actm vai glotadu.

P&c saskares ar adu skalot to ar lielu daudzumu tira tidens.

Novelciet piesarnoto apgerbu, kas ir tiesa saskaré ar adu.

Ja zales ir nejausi iekluvusas acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tira tidens. Ja rodas simptomi,

meklet medicinisko palidzibu.

o Ja ar zalem rikojas griitniece, jarikojas 1pasi uzmanigi, lai neinjic€tu tas sev, jo pec nejausas
sisteémiskas zalu iedarbibas var sakties dzemdes kontrakcijas un samazinaties augla
asinsspiediens.

Arstam:

Detomidins ir alfa 2 adrenoreceptoru agonists. Simptomi p&c absorbcijas var radit tadu klinisko
iedarbibu ka no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju, sausumu
muté un hiperglik€miju. Ir zinots arT par ventrikularo aritmiju. Elpcelu un hemodinamiskie simptomi ir
jaarsté simptomatiski.



4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Detomidina injicgSana var radit $adas blakusparadibas:

- bradikardija;

- parejosa hipotensija vai hipertensija;

- elposanas nomakums, retak hiperventilacija;

- paaugstinats glikozes lIimenis asinis;

- tapat ka ar citiem nomierinoSiem lidzekliem, retos gadijumos var rasties paradoksalas reakcijas
(uzbudinajumi);

- ataksija;

- sirds aritmija, atrioventrikulara vai sinoatriala blokade;

- dzemdes kontrakcijas.

Ja tiek lietotas devas, kas lielakas par 40 pg/kg kermena svara, var noverot $adus simptomus: svisana,
apmatojuma pacelSanas un muskulu trice, parejoss dzimumlocekla noslid€jums &rzeliem un kastrétiem
zirgiem.

Loti retos gadijumos péc alfa 2 simpatomimétiku ievadiSanas zirgiem var bt viegli koliku simptomi,
jo §is klases viela parejosi kavé zarnu motoriku. Zirgiem, kuriem ir koliku vai aizsprostojuma pazimes,
§Ts Veterinaras zales ir jaizraksta piesardzigi.

Diurétiska iedarbiba parasti tiek noverota 45—60 mintisu laika péc arstesanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot veterinaras zales k&vém pedgjo 3 grisnibas meénesu laika. Pargjo menesu laika lietot tikai
atbilsto$i ieguvumu un riska attiecibas izvert&jumam, ko veic atbildigais veterinararsts. Ari laktacijas
laika zales jalieto atbilstosi ieguvumu un riska attiecibas izvert€jumam, ko veic atbildigais
veterinararsts.

Nelietot kombinacija ar butorfanolu grisnam kévem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citus nomierinoSos Iidzeklus drikst vienlaikus lietot tikai pec iepaziSanas ar attiecigo zalu
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem.

Detomidinu nedrikst lietot kopa ar simpatomimétiskajiem aminiem, pieméram, adrenalinu,
dobutaminu un efedrinu, iznemot gadijumus, kad nepieciesama neatliekama anestézija.

Ja lidztekus tiek lietoti noteikti potencétie sulfonamidi, var tikt izraisita sirds aritmija ar letalu
iznakumu.
Nelietot kombinacija ar sulfonamidiem.

Detomidins kombinacija ar citiem nomierinosiem lidzekliem un anestézijas lidzekliem ir jalieto
uzmanigi, jo pastav papildinosa/sinergiska efekta iespgjamiba. Ja anestézija tiek inducéta kombinacija
ar detomidinu un ketaminu pirms terapijas ar halotanu, ta ietekme var biit kavéta, un jauzmanas, lai



nenotiktu pardozesana. Ja detomidins tiek izmantots premedikacijai pirms visparigas anestézijas, tas

var kavet tas indukciju.

4,9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids

intravenozas lietoSanas.

Devas

Lietot tikai sedacijai: devu tabula

Deva pg/kg | Deva ml/100 kg | Sedacijas limenis | Iedarbibas sakums | Iedarbibas ilgums
(min) (h)
10-20 0,1-0,2 Viegls 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Vidgjs 3-5 0,5-1

Ja nepiecieSama paildzinata sedacija un analggzija, var izmantot 40-80 pg/kg devu. Iedarbibas ilgums
ir I1dz 3 stundam. P&c detomidina ievadiSanas un pirms planotas procediras sakSanas ieteicams
nogaidit 15 mindtes.

Kombinacijai ar citam zaleém, lai pastiprinatu sedaciju, vai premedikacijai pirms vispargjas anestézijas
var lietot 10-30 ug/kg devu. Pirms lietoSanas kopa ar citam zalém, piem&ram, butorfanolu vai
ketaminu, skatiet informaciju par attiecigajam zalém, lai noskaidrotu devu apjomus. 5 mintites péc
detomidina ievadi$anas laujiet zirgam pilniba nomierinaties un tikai p&c tam turpiniet arstésanu.

Lai zales nepardozetu, arst§jama dzivnieka kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsana var izraisit sirds aritmiju, hipotensiju, aizkaveétu atmosanos, ka art nervu sistémas un
elposanas sisteémas dzilu nomakumu. Ja atveseloSanas ir aizkaveta, janodro$ina, ka dzivnieks var
atmosties klusa un silta telpa. Asinsrites un elpoSanas sisttmas nomakuma gadijumos var bt
nepieciesama papildu skabekla padeve. Pardozesanas gadijumos, ka arT gadijumos, kad ietekme
apdraud dzivibu, ir ieteicams lietot alfa-2 antagonistu (atipamezolu) (deva, kas 5-10 reizes parsniedz
detomidina devu pg/Kkg).

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sedativie un pretsapju Iidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM90

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Veterinaro zalu aktiva sastavdala ir 4-(2, 3-dimetilbenzil)-imidazola-hidrohlorids (INN: detomidins).
Detomidins nomierina arstetos dzivniekus un atvieglo sapes, un ta iedarbibas ilgums un intensitate ir
atkariga no devas. Detomidins darbojas ka agonists uz alfa 2 adrenoreceptoriem, un novéroto pretsapju
iedarbibu rada sapju impulsa parneses kavésana centralaja nervu sisteéma.

Detomidins iedarbojas uz periférajiem alfa adrenoreceptoriem, tapéc, palielinoties glikozes ITmenim
asinis un saceloties apmatojumam pie lielakam devam, var rasties svisana un diuréze. Ir noverots
sakotngjais vidgja asinsspiediena paaugstinajums, kas atgriezas pie normala asinsspiediena vai



nedaudz zem ta, un sirdsdarbibas atrums samazinas. Elektrokardiogramma nov&rots palielinats PR
intervals, un var tikt novérotas vieglas atrioventrikularas blokades. Sis izmainas ir parejoas. Elpcelu
reakcija ir saistita ar sakotn&jo elposanas atruma samazinajumu, kas dazu mintiSu laika atgriezas pie
normalam vai nedaudz paaugstinatam vertibam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Detomidins tiek strauji absorbéts p&c intramuskularas injekcijas ar Tmax 15-30 miniit€s. Biopieejamiba
péc intramuskularas ievadiSanas ir 66-85%. P&c detomidina straujas izplatiSanas audos ar 0,15 stundu
eliminacijas pusperiodu p&c intravenozas injekcijas detomidins ir gandriz pilniba metabolizets
galvenokart aknas -ty ir no 1 1idz 2 stundam. IzplatiSanas diapazons ir no 0,75 lidz 1,89 I/kg, un
proteinu saistisanas sp&ja ir 75-85%. Eliminacijas pusperiods zirgiem bija 1,19 stundas ar mazak neka
1% pamatsavienojuma urina. Metaboliti tiek galvenokart izvaditi ar urinu un fécém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E218)

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pettjumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

1) Vairakdevu caurspidigs I tipa stikla injekciju flakons, kas satur 10 ml $kiduma, un var bt noslégts
vai nu ar sarkanu brombutilgumijas aizbazni, vai peleku hlorobutilgumijas aizbazni, kas nostiprinats ar
aluminija vacinu.

2) Vairakdevu caurspidigs cikliska olefina kopoliméra injekciju flakons, kas satur 15 ml skiduma, un
var bt noslégts vai nu ar sarkanu brombutilgumijas aizbazni, vai peleku hlorobutilgumijas aizbazni,

kas nostiprinats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Vetcare Oy

PO Box 99

24101 Salo

Somija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0033

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 03/10/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 30/10/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisedan, 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem
Detomidini hydrochloridum

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Detomidina hidrohlorids 10 mg (atbilst 8,36 mg detomidina).

1 mg metilparahidroksibenzoata (E218) ka konservanta.

| 3.  ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml
15 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

Sedacijai un vieglai analggzijai zirgiem.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai intravenozai lietoSanai. Ievadit 1énam.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas, pienam: 12 stundas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ta ka uz kartona kastites ir ierobezota vieta, més apstiprinasanai iesakam sekojosu tekstu, kas atskiras
no apstiprinata QRD teksta:

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju. Bridinajumi lietotajam ir
noraditi lietoSanas instrukcija.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Jaievero piesardziba, lai nejausi neievaditu zales sev. Ja notikusi nejausa zalu noriSana vai
pasinjic€sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju arstam,
BET NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI, jo var iestaties sedacija un izmainas asinsspiediena.




Nekavgjoties nomazgajiet no adas un acim visas Slakatas.

Griitniecem un sievietem reproduktiva vecuma, rikojoties ar So produktu, jaievero piesardziba.
Alfa-2-adrenoreceptoru agonisti var izraisit smagas blakusparadibas.

Pirms $1 produkta lietoSanas jums jaizlasa visi lietotaja bridinajumi, kas noraditi lietoSanas instrukcija.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c pirmas devas izvilkSanas atlikuso saturu izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSana — tikai praktizg€joSam veterinararstam.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetcare Oy
PO Box 99
24101 Salo
Somija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0033

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS (10 ml, 15 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisedan 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Detomidini hydrochloridum 10 mg/ml (Detomidinum 8,36 mg/ml)
Methylis parahydroxybenzoas (E218) 1 mg/ml.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
15 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

i.V.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas, pienam: 12 stundas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c caurdurSanas izlietot lidz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Ad us. vet. [tikai markejumam vairakas valodas]



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0033
Equisedan 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Vetcare Oy

PO Box 99

24101 Salo

Somija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ballinskelligs Veterinary Products
Co Kerry, Irija

Laboratorios SYVA s.a.u.

Avda Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon, Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisedan 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem
Detomidine hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Detomidina hidrohlorids 10 mg (8,36 mg detomidina).

Paligviela:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1 mg.

4. INDIKACIJA(-S)

Sedacijai un vieglai analggzijai zirgiem, lai veiktu fiziskos izmeklg&jumus un arstéSanu, pieméram,
nelielu kirurgisku iejauksanos.

Veterinaras zales var lietot $ados gadijumos:

. kliniska izmekl&$ana (piem., endoskopiskie, taisnas zarnas un ginekologiskie izmeklgjumi,
izmekl&jumi ar rentgenstariem);

. nelielas kirurgiskas procediras (piem., brii¢u arstésana, zobu arsté$ana, cipslu arstésana, adas
audz@ju izgrieSana, pupu arsteésana);

. pirms arstéSanas un nepatikamam manipulacijam (piem., kunga zondes ievadiSana, pakavu
kalSana).

Premedikacijai pirms injekcijas ievadiSanas vai inhalacijas anestezijas.

Pirms lieto$anas skatit 12. punktu: “Ipasi noradijumi lietoanai dzivniekiem”.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar sirdsdarbibas trauc€jumiem vai elpcelu slimibam.

Nelietot dzivniekiem ar aknu mazsp&ju vai nieru mazspeju.

Nelietot dzivniekiem ar vispargjas veselibas traucgjumiem (piem., dehidratétiem dzivniekiem).
Nelietot pedgjo 3 griisnibas ménesu laika.

Nelietot kombinacija ar butorfanolu zirgiem, kas cie$ no kolikam.

Nelietot kombinacija ar butorfanolu grisnam kévem.

Skatit 12. punktu: “Laktacija un grisniba” un “Mijiedarbiba ar citam zalem”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Detomidina injicéSana var radit $adas blakusparadibas:

- bradikardija;

- parejosa hipotensija vai hipertensija;

- elposanas nomakums, retak hiperventilacija;

- paaugstinats glikozes Itmenis asinis;

- tapat ka ar citiem nomierinoSiem lidzekliem, retos gadijumos var rasties paradoksalas reakcijas
(uzbudinajumi);

- ataksija;

- sirds aritmija, atrioventrikulara blokade vai sinoatriala blokade;

- dzemdes kontrakcijas.

Ja tiek lietotas devas, kas lielakas par 40 pg/kg kermena svara, var noverot $adus simptomus: svisana,
apmatojuma pacelSanas un muskulu trice, parejoss dzimumlocekla noslideéjums &rzeliem un kastrétiem
zirgiem.

Loti retos gadijumos pec alfa 2 simpatomimétiku ievadiSanas zirgiem var bt viegli koliku simptomi,
jo §Ts klases viela parejosi kave zarnu motoriku. Zirgiem, kuriem ir koliku vai aizsprostojuma pazimes,
§Ts veterinaras zales ir jaizraksta piesardzigi.

Diurétiska iedarbiba parasti tiek noverota 45—60 miniisu laika p&c arstesanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinosanas sist€éma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Zirgi.



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids
Tikai intravenozai ievadiSanai. Veterinaras zales jainjic€ lenam. ledarbiba ir straujaka p&c intravenozas
lietoSanas.

Devas
Lietot tikai sedacijai: devu tabula

Deva pg/kg | Deva ml/100 kg | Sedacijas limenis | ledarbibas sakums | Iedarbibas ilgums
(min) (h)
10-20 0,1-0,2 Viegls 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Videjs 3-5 0,5-1

Ja nepiecieSama paildzinata sedacija un analggzija, var izmantot 40-80 pg/kg devu. Iedarbibas ilgums
ir I1dz 3 stundam. P&c detomidina ievadiSanas un pirms planotas procediras sakSanas ieteicams
nogaidit 15 mindtes.

Kombinacijai ar citam zaleém, lai pastiprinatu sedaciju, vai premedikacijai pirms visparigas anestézijas
var lietot 10-30 pg/kg devu. Pirms lietosanas kopa ar citam zalém, piem&ram, butorfanolu vai
ketaminu, skatiet informaciju par attiecigajam zalém, lai noskaidrotu devu apjomus. 5 mintites péc
detomidina ievadiSanas laujiet zirgam pilniba nomierinaties un tikai p&c tam turpiniet arstéSanu. Lai
zales nepardozetu, arst€jama dzivnieka kermena svars ir janosaka pec iesp&jas precizak.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 12 stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites pec EXP.

P&c pirmas devas izvilkSanas atlikuSo saturu izlietot 28 dienu laika.

Kad flakons pardurts (atvérts) pirmo reizi, saskana ar lietoSanas deriguma terminu, kas noradits $aja
lietosanas instrukcija, ir janosaka datums, kura atlikusas zales flakona ir jaiznicina. Sis iznicinaSanas
datums ir jauzraksta tam paredz&taja vieta uz flakona mark&juma.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Lieto$anai dzivniekiem.



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Sakoties sedacijai, zirgs stavus pozicija var sakt griloties vai strauji noliekt galvu. Lai izvairitos no
traumam zirgam un cilvékiem, kuri to arstg, ripigi jaizvélas arstésanas vieta. Lai novérstu Sevis
traumesanu, jaievero ierastie piesardzibas pasakumi.

Dzivniekus, kuri cie§ no $oka vai aknu vai nieru slimibas, lietot p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvértéSanas. Veterinaras zales nedrikst lietot dzivniekiem, kuri cie$ no sirds
slimibam (ar bradikardiju anamn&zg un atrioventrikularas blokades risku), elpcelu slimibam, aknu vai
nieru mazspéjas vai citiem arkart€jiem stresa stavokliem.

leteicams dzivnieku nebarot vismaz 12 stundas pirms anestézijas.

Udeni vai &dienu nedrikst dot arstetiem dzivniekiem, kamér zalu iedarbiba nav beigusies.

Sapigas procediiras detomidins ir jalieto tikai kopa ar pretsapju lidzekli vai lokalo anestgziju.

Kamer tiek gaidita sedacijas iedarbiba, dztvniekiem jaatrodas klusuma.

Detomidinu kombinacija ar butorfanolu nedrikst lietot kopa zirgiem ar aknu slimibu vai sirdsdarbibas
trauc€jumiem anamnéze.

Ipasi piesardzibas pasakumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Sis veterinaras zales ievadit uzmanigi, un rikoties piesardzigi, lai tas netis$am neinjicétu sev.

» Janotikusi nejausa zalu noriSana vai pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradiet lietodanas instrukciju arstam, BET NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
iestaties sedacija un izmainas asinsspiediena.

» lzvairieties no zalu saskares ar adu, acim vai glotadu.

«  P&c saskares ar adu skalot to ar lielu daudzumu tira fidens.

*  Novelciet piesarnoto apgerbu, kas ir tie$a saskare ar adu.

« Jazales ir nejausi iekluvusas acis, skalot tas ar lielu daudzumu tira idens. Ja rodas simptomi,
meklet medictnisko palidzibu.

» Jaar zalem rikojas grutniece, jaapietas Ipasi uzmanigi, lai neinjic€tu tas sev, jo pec nejausas
sistémiskas zalu iedarbibas var sakties dzemdes kontrakcijas un samazinaties augla
asinsspiediens.

Arstam:

Detomidins ir alfa 2 adrenoreceptoru agonists. Simptomi péc uzsiik§anas organisma var radit, no
devas atkarigu sedaciju, elposanas nomakumu, bradikardiju, hipotensiju, sausumu mutg un
hiperglikeémiju. Ir zinots arT par ventrikularo aritmiju. Elpcelu un hemodinamiskie simptomi ir
jaarsté simptomatiski.

Laktacija un griisniba:
Nelietot veterinaras zales k&vém pedgjo 3 grusnibas meénesu laika. Pargjo menesu laika lietot tikai
atbilstosi ieguvumu/riska analizei, ko veic atbildigais veterinararsts.

ArT laktacijas laika zales jalieto atbilstoSi ieguvumu/riska analizei, ko veic atbildigais veterinararsts.

Nelietot kopa ar butorfanolu grisnam kévem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozésana var izraisit sirds aritmiju, hipotensiju, aizkavétu atmosanos, ka ar1 nervu sist€mas un
elposanas sisteémas dzilu nomakumu. Ja atveseloSanas ir aizkaveta, janodro$ina, ka dzivnieks var
atmosties klusa un silta telpa. Asinsrites un elposanas sistémas nomakuma gadijumos var biit
nepieciesama papildus skabekla padeve. Pardozesanas gadijumos, ka arT gadijumos, kad ietekme
apdraud dzivibu, ir ieteicams lietot alfa-2 antagonistu (atipamezolu) (deva, kas 5-10 reizes parsniedz
detomidina devu pg/kg).




Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:
Citus nomierino$os lidzeklus drikst vienlaikus lietot tikai pec iepaziSanas ar attiecigo zalu
bridingjumiem un piesardzibas pasakumiem.

Detomidinu nedrikst lietot kopa ar simpatomimetiskajiem aminiem, pieme&ram, adrenalinu,
dobutaminu un efedrinu, iznemot gadijumus, kad nepieciesama neatliekama anestézija.

Ja lidztekus tiek lietoti noteikti potencétie sulfonamidi, var tikt izraisita sirds aritmija ar letalu
iznakumu. Nelietot kombinacija ar sulfonamidiem.

Detomidins kombinacija ar citiem nomierinosiem lidzekliem un anestezijas lidzekliem ir jalieto
uzmanigi, jo pastav papildinosa/sinergiska efekta iesp&jamiba. Ja anestézija tick inducéta kombinacija
ar detomidinu un ketaminu pirms terapijas ar halotanu, ta ictekme var biit kavéta, un jauzmanas, lai
nenotiktu pardozésanu. Ja detomidins tiek izmantots ka ieprieksgjs medikaments pirms visparigas
anestezijas, var tikt kaveta iedarbiba.

13.  IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2019
15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanal tikai praktiz€joSam veterinararstam.

1) Vairakdevu caurspidigs I tipa stikla injekciju flakons, kas satur 10 ml §kiduma, un var biit noslégts
vai nu ar sarkanu brombutilgumijas aizbazni, vai peleku hlorobutilgumijas aizbazni, kas nostiprinats ar
aluminija vacinu.

2) Vairakdevu caurspidigs cikliska olefina kopoliméra injekciju flakons, kas satur 15 ml §kiduma, un
var biit noslégts vai nu ar sarkanu brombutilgumijas aizbazni, vai peléku hlorobutilgumijas aizbazni,
kas nostiprinats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Sikaka informacija

Zalu aktiva viela ir detomidins. Detomidins nomierina arstetos dzivniekus un atvieglo sapes, un ta
iedarbibas ilgums un intensitate ir atkariga no devas. Detomidins darbojas ka agonists pie alfa 2
adrenoreceptoriem, un noveéroto pretsapju iedarbibu rada sapju impulsa parneses kavesana centralaja
nervu sistema.



