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ULOTKA INFORMACYJNA

Detonervin 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwai dla koni i bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Detonervin 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwala koni i bydta
Detomidyny chlorowodorek

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Detonervin jest przejrzystym, bezbarwnym roztwomnwstrzykiwa zawieragcym:
Substancja czynna:

Detomidyny chlorowodorek 10,0 mg/mli

(co odpowiada 8,36 mg detomidyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Sedacja i tagodna analgezja koni i bydta w celtwiénia przeprowadzenia baderdznych zabiegdéw
lekarskich, takich jak niewielkie zabiegi chirurpne.
Detomidyre mozna stosowaw celu:
e przeprowadzenia baflgnp. endoskopii, badaektalnych i ginekologicznych, zj
rentgenowskich),
» przeprowadzenia niewielkich zabiegow chirurgiczn{fap. szycie ran, leczeniel@w,
leczeniesciegien, usuwanie guzow skornych, zabiegi na strzykach
e przed przeprowadzeniem zabiegow lekarskich i pod@awainnych lekow (np. korekcja
kopyt u koni, zakladanie sondy nosowagdkowej).

Do premedykacji przed podaniem anestetykow iniekgfi lub wziewnych.
Przed zastosowaniem zapozngjstrecia punktu 12.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowé u zwierat z zaburzeniami pracy serca lub chorobami ukfattieohowego.
Nie stosowa u zwierat z niewydolndcia watroby lub nerek.

Nie stosowé u zwierat w ztej kondycji ogolnej (np. odwodnionych).

Nie stosowa w polczeniu z butorfanolem u koni z kalk

Nie stosowa w ostatnim trymestrze giy.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Wstrzyknicie detomidyny mge wywota nastpujace dziatania niepadane:
- bradykardia,
- przegciowy spadek lub wzrostgiienia krwi,
- depresja oddechowa, rzadko hiperwentylacja,
- wazrost poziomu glukozy we krwi,
- tak jak przy stosowaniu innych produktéw o dziatemspokajajcym, w rzadkich
przypadkach magwystpi¢ paradoksalne zachowania (pobudzenie),
- niezbornaéc¢ ruchowa,
- skurcze macicy,
- U koni: arytmia, bloki przedsionkowo-komorowe lutakowo-przedsionkowe,
- U bydta: zahamowanie motorykivacza, wzecia, poraenie gzyka.

Przy stosowaniu dawek powsj 40ug/kg masy ciata, magwyshpié¢ takze nastpujace objawy:
pocenie, hastroszenie gieiri drzenie mésni, przepciowe wypadrgcie picia u ogieréw i watachow
oraz tagodne wzgtia zwacza i nasilonélinienie u bydta.

U koni w bardzo rzadkich przypadkach po podaniwstuixji sympatykomimetycznych dziateych

na receptory alfa-2, magvystpi¢ tagodne objawy kolki, poniewaubstancje z tej grupy
przegciowo hamuj motoryk jelit. Nalezy rozwary¢ stosowanie detomidyny u koni z objawami kolki
lub wgtobienia jelit.

Dziatanie moczogdne obserwuje siw ciggu 45 do 60 minut od podania.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Konie, bydio

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podawania deylnego (i.v.) lub domgsniowego (i.m.). Produkt wstrzykiwigpowoli. Rozwingcie
dziatania nagpuje szybciej po podaniu drgpgdozylng.

Dawkowanie
w pg detomidyny Dawkowanie | Poziom Pocatek dziatania | Dlugos¢ dziatania
chlorowodorku|w ml/100 kg |uspokojenia | (min) (godz.)
kg
konie | bydio
10-20 0,1-0,2 niewielki 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 umiarkowany | 3-5 5-8 0,5-1

Gdy wymagane jest uzyskanie dtugotrwatego uspokdjernieczulenia, mma zastosowadawk od
40 do 80ug detomidyny chlorowodorku /kg. Efekt dziataniazytmuje s¢ wéwczas do 3 godzin.

W przypadku podawania z innym produktem w celulaas dziatania uspokaggego lub w celu
premedykacji przed znieczuleniem ogolnym,zme stosowadawlke od 10 do 3Qug detomidyny
chlorowodorku /kg.

Przed rozpoczxiem planowanego zabiegu zalecaaiczekanie 15 minut od podania detomidyny.
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Aby unikna¢ przedawkowania, natg okresli¢ mag ciata leczonego zwiegzia z najweksz mozliwa

doktadndcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Konie, bydto:

Tkanki jadalne: 2 dni

Mleko: 12 godzin

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony predattem
Nie uwzywa po uptywie daty wanosci podanej na etykiecie i na pudetku.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@alniego: 28 dni.
Po uptywie terminu wanosci niewykorzystany produkt natg wyrzuci.

12.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

w pocatkowej fazie sedacji, zwlaszcza konie magvattownie zacg sie chwia’ i opuszczéa
gtowe przy jednoczesnym utrzymywaniu pozycji gt@j. Bydto, a w szczegolda ciekta maj
tendeng} do kfadzenia i Z tego wzgtdu naley starannie wybramiejsce zabiegu, tak, aby
zapobiec ewentualnym urazom. Szczegdlnie w przyp&dki naley zadb#& o zachowanie
podstawowyclrodkow bezpieczestwa, majcych na celu zapohienie zranieniu gicztowieka
lub zwierzcia. W czasie i po podaniu produktu, bydto powitwyé utrzymywane w pozycji
mostkowej w celu unikecia wystpienia wz@ciazwacza i zakrztuszeniaggpokarmem lubiling.
Glowa i szyja legcego zwierzcia powinny by skierowane ku dotowi.

u zwierzt we wstrasie, z niewydolnécia watroby lub nerek stosowarodukt jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilanszyéci/ryzyka,

produktu nie nakey stosowa u zwierat z zaburzeniami czynkoi serca (z wspotistnigga
bradykarda i ryzykiem wysgpienia bloku przedsionkowo-komorowego), z chorobakhadu
oddechowego, ytroby i nerek; we wstegie lub jakimkolwiek stanie stresowym,

nie stosowéa detomidyny w pajczeniu z butorfanolem u koni, u ktérych wymdwaty choroby
watroby lub zaburzenia pracy serca,

zaleca si wstrzymanie podawania karmy na co najmniej 12 godzed znieczuleniem. Nie
podaw& wody ani pokarmu leczonym zwietam, & do momentu ugpienia efektéw dziatania
leku,

przy wykonywaniu bolesnych zabiegéw, detomidyna ipoa by podana tylko w patzeniu

z innym z lekiem przeciwbolowym lub przy dodatkowymieczuleniu miejscowym,

w oczekiwaniu na rozwigcie dziatania leku, zwiegtom naley zapewnt spokoj,

w przypadku diugotrwatego dziatania niedha jest ochrona zwiegizprzed gogcem lub
chtodem.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom

po przypadkowej samoiniekcji lub potkiu, naleyy niezwtocznie zwrodi si 0 pomoc lekarsk
oraz przedstawilekarzowi ulotle informacyjm lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZI
POJAZDOW ze wzgidu na maliwos¢ wystapienia dziatania uspokapgego i zmian w énieniu
Krwi,

unikat kontaktu ze ska@r oczami i blonaméluzowymi,

po przypadkowym rozlaniu na skdorzemy duza iloscig wody,
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- zdja¢ zabrudzone eZci ubrania, ktére majbezpdredni kontakt ze skar

- po przypadkowym dostaniuedieku do oczu, nafy przemy je obficieswiezg wodg. Jezeli
pojawi si¢ niepokogce objawy, naley zwrdci sig 0 pomoc lekarsk

- jezeli produkt podaj kobiety w cizy nalery zachowa szczegOla ostraznosé, aby nie dopéci¢
do samoiniekgcji, poniewgprzypadkowa ekspozycja na dziatanie produktuerspowodowa
wystgpienie skurczOw macicy i ohrenie cénienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Detomidyna jest agonisteceptorow alfa 2-adrenergicznych, a po jej padambg rozwing¢ sie
nastpujace objawy: uspokojenie zalee od wielkdci podanej dawki, depresja oddechowa,
bradykardia, obrienie cénienie krwi, such& w ustach i podwsszenie poziomu cukru we krwi.
Odnotowywano take wystpowanie arytmii przedsionkowych.

Objawy ze strony uktadu oddechowego i uktadizénia naley leczy¢ objawowo.

Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowéa w ostatnim trymestrze gty. W pozostatym okresie gy produkt stosow@jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilamsuz¥éci i ryzyka wynikagcego ze stosowania
produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie inngobdkow uspokajapych jedynie po zapoznaniws ostrzeéeniami i
srodkami ostranosci dla tych produktow.

Detomidyny nie podawaw pokczeniu z aminami sympatykomimetycznymi, takimi ggkenalina,
dobutamina i epinefryna.

Jednoczesne stosowanie niektérych sulfonamidéwnpjatieowanych mee doprowadi do
wystapienia arytmii serca i w konsekwencji zgonu. Niesstwa& w pokczeniu z sulfonamidami.
Nalezy zachowa ostraznos¢ przy podawaniu detomidyny w peizeniu z innymi produktami

0 dziataniu uspokajagym i anestetycznym, ze wzdu na maliwos¢ nasilenia dziatania lub
dziatania synergistycznego. W przypadku indukcjeenulenia z zastosowaniem kombinacji
detomidyny i ketaminy przed podaniem halotanuzeneystpi¢ op&nienie w pojawieniu gi
efektéw dziatania halotanu. Nalemie¢ to na uwadze, aby nie doprowaddd przedawkowania
halotanu. W przypadku stosowania detomidyny w ijignieczulenia ogélnego, me ona opsnié¢
faze indukcji.

Przedawkowanie (objawy sposéb pogpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

W razie przypadkowego przedawkowania meagysipic takie objawy jak: arytmia, spadelémienia
krwi, op&nione wybudzanie a tak gkboka depresja OUN i depresja oddechowzellebjawy te
zagraaja zyciu zwierzcia, zalecane jest zapewnienie stabilizacjz&niowej i oddechowej oraz
podanie antagonistéw receptorow alfa 2-adrenergazn

Niezgodndgci
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymitej samej strzykawce.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowai:

1 x 1 fiolka szklana po 5 ml.

5 x 1 fiolka szklana po 5 ml.

1 x 1 fiolka szklana po 20 ml.

5 x 1 fiolka szklana po 20 ml.

Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegadoiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktow& si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgio:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszciigka 198 a, 81-571 Gdynia



