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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Domosedan Gel, 7,6 mg/ml, burnos gleivinés gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veikliosios medziagos:

detomidino 6,4 mg,
(atitinka 7,6 mg/ml detomidino hidrochlorido).

Pagalbiniy medzZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Briliantinis mélynasis FCF (E133) 0,032 mg
Hidroksipropilceliuliozé
Propilenglikolis

Natrio laurilsulfatas

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Vandenilio chlorido rtigstis, praskiesta (pH
koreguoti)

ISgrynintas vanduo

Vienalytis, pusiau skaidrus, mélynas gelis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliy sedacijai sukelti, norint palengvinti tramdymga jvairiy neinvaziniy veterinariniy (pvz., kisant
nosies ir skrandzio zonda, tiriant rentgenu, dildant dantis) ar kity procediiry (pvz., kerpant, kaustant)
metu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sunkiai sergantiems gyviinams, esant Sirdies, kepeny ar inksty sutrikimams.
Negalima naudoti kartu su intraveniniais potencijuotais sulfonamidais.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Skirtingai nuo kity geriamyjy veterinariniy vaisty, $is veterinarinis vaistas neturi bliti nuryjamas, o turi
patekti po arklio liezuviu. Veterinarinio vaisto naudojimo metu gyviinas turi buti laikomas ramioje

vietoje. Pries pradedant bet kokia procediira, reikia kad vaistas visiSkai suveikty. Tai uztrunka apie
30 min.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj pries skiriant §j vaistg arkliams, kuriems
gresia ar jau yra endotoksinis ar trauminis Sokas, Sirdies nepakankamumas, jsisenéjusi plauciy liga ar
karsc¢iavimas. Gydomus arklius reikia saugoti nuo krastutiniy temperatiiry. Kai kurie arkliai, nors ir
budami giliai seduoti, vis dar gali reaguoti j iSorinius dirgiklius.

Kol nepraeis sedacinis veterinarinio vaisto poveikis, negalima duoti pasaro ir vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, kuris Zzmogui gali sukelti sedacija, mieguistuma,
sumazinti kraujo spaudima ir sutrikdyti Sirdies ritma.

Skyrus veterinarinj vaistg po liezuviu, jo liekany gali buiti ant Svirksto cilindro ir stimoklio arba ant
arkliy lupy.

Ilgai bidamas ant odos veterinarinis vaistas gali sukelti vietinj odos sudirgima. Reikia vengti vaisto
salycio su gleivine ir oda. Norint i§vengti saly¢io su oda, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones,
kurias sudaro nelaidzios pirstinés. Kadangi po naudojimo ant Svirksto gali biiti veterinarinio vaisto
likuciy, ant jo reikia atsargiai uzdéti antgalj ir jdéjus ] dézutg iSmesti. Jei vaisto pateko ant odos ir (ar)
gleivinés, reikia nedelsiant kruopsciai jas nuplauti.

Biitina vengti salycio su akimis. Jei vaisto pateko j akis, jas reikia praplauti dideliu kiekiu vandens. Jei
pasireiSkia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Néscios moterys turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu, nes, detomidinui patekus j sisteming
kraujotaka, gali pasireiksti gimdos susitraukimai ar sumazgéjgs vaisiaus kraujo spaudimas.

Jei vaisto netycia pateko j burng ar ilgai buvo ant gleivinés, reikia kreiptis j gydytojg bei jam parodyti
Sio vaisto informacinj lapelj, tac¢iau jokiu biidu NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija
ir kraujo spaudimo pokyciai.

Gydytojui

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, ir skirtas tik veterinariniam naudojimui.
Atsitiktinai patekus Zzmogui, pasireiSké mieguistumas, sumazéjes ar padidéjes kraujo spaudimas,
bradikardija, sutrike pojuciai, sastingis, skausmas, galvos skausmas, mieguistumas, vyzdziy
i§siplétimas ir vémimas. Reikia taikyti palaikomajj gydyma ir atitinkamg intensyvia terapija.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Svirksta galima naudoti tik vieng karta. I§ dalies panaudotus $virkstus reikia i$mesti.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai
Labai dazna Ataksija
(> 118 10 gydyty gyviny)
Dazna Sirdies blokada'
Padidé¢jes seilétekis
I3skyros i8 nosies*




(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty | Padidéjes Slapinimasis®

gyviny) Varpos prolapsas®
Padidéjes prakaitavimas
Piloerekcija

Nedarna ASarojimas

(1-10 gyviiny i§ 1 000 Flatulencija

dyty gyviiny) Liezuvio edema

&y Alerginé edema
Edema*?
Raumeny drebulys

Reta Diegliai’

(1-10 gyvany i§ 10 000

gydyty gyviny)

Labai reta Paraudimas aplikacijos vietoje®

o Bradikardija
(<1 gyvunas 1S 10 000. gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija
gyviny, iskaitant atskirus . S
" Hiperventiliacija

pranesimus) . ) .
Kvépavimo sistemos slopinimas
Susijaudinimas

Blyskios gleivinés

! Dél $irdies raumens laidumo poky¢iy.

2 Dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.

3 Galvos ir veido.

4 Dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.

5 Gali pasireiksti 2—4 val. po vaisto naudojimo.

® Dalinis ir laikinas erzilams ir kastruotiems erzilams.
" Lengvi, dél Zarnyno motorikos slopinimo.

8 Trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamg kontakting informacijg zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Laboratoriniais

tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Laktacija
Detomidinas nedideliais kiekiais i$siskiria j pieng. Naudoti atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Detomidinas sustiprina kity raminamuyjy vaisty ir anestetiky poveikj. Gyviinams, kuriems buvo taikyta
anestezija ar esantiems sedacijos biisenoje negalima naudoti intraveniniy potencijuoty sulfonamidy,
nes gali pasireiksti potencialiai mirtina aritmija.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti po liezuviu.

Veterinarinj vaistg reikia iSspausti po liezuviu 40 pg/kg kiino svorio. Dozavimo $virkStu galima
dozuoti veterinarinj vaistg 0,25 ml tikslumu. Lenteléje pateikiamos dozés pagal atitinkamg kiino svorj,
besiskirian¢ios 0,25 ml.



Apytikslis kiino svoris (kg) | Dozé (ml)
150 — 199 1,00
200 — 249 1,25
250 — 299 1,50
300 — 349 1,75
350 — 399 2,00
400 — 449 2,25
450 — 499 2,50
500 — 549 2,75
550 — 600 3,00

Naudojimo nurodymai

Apsimovus nelaidzias pirStines, i§ dézutés reikia iSimti Svirkstg. Po to, prilaikant stimoklj, reikia
atpalaiduoti Ziedg pasukant ji, kol galés laisvai slysti stimokliu. Tada zieda reikia nustumti ties
reikiamos dozés skaiciumi, ziiirint nuo Svirksto cilindro pusés. Sioje vietoje Zieda reikia uzfiksuoti
pasukant.

Isitikinus, kad arklio burnoje néra pasaro, nuo Svirksto reikia nuimti antgalj ir pasilikti jji, kad v¢él buty
galima uzdéti. Po to reikia jkisti SvirkSto galg j arklio burng i$ Sono taip, kad $virksto galas biity po
liezuviu burnos kampe ir spausti stimoklj kol Ziedas pasieks cilindra, o veterinarinis vaistas pateks po
liezuviu.

Tada $virksta reikia iStraukti i$ arklio burnos, uzdéti antgalj ir Svirks$ta jdéti j antrine pakuote
iSmetimui. Po to reikia nusimauti pirstines ir jas iSmesti arba nuplauti dideliu kiekiu tekan¢io vandens.

Suklydus i§ esmés dozuojant ar nurijus veterinarinj vaista (kai arklys iS§spjauna ar praryja daugiau nei
25 % nustatytos naudotinos dozés) triikstama vaisto kiekj reikia nedelsiant aplikuoti pakartotinai,
stengiantis atsitiktinai neperduozuoti. Norint pabaigti procediira gyvuliams, kuriems buvo
neadekvacios trukmés sedacija, pakartotinai veterinarinj vaista procediiros metu naudoti néra tikslinga,
nes absorbcija per gleiving yra labai 1éta, kad atsinaujinty sedacija. Tokiais atvejais tramdyti gali
padéti lupos suktukas. Kaip alternatyva, veterinarijos gydytojas papildomai gali panaudoti injekcinius

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus dazniausiai pasireiskia uzdelstas atsigavimas po sedacijos. Atsigavimui uztrukus, reikia
uztikrinti, kad gyviinas biity ramioje ir $iltoje vietoje.

Detomidino poveikis gali biiti panaikintas naudojant specialy prieSnuodj atipamezolj, kuris yra alfa-2
adrenoreceptoriy antagonistas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, Kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QNO05CM90.

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra detomidinas, 4-(2,3-dimetilbenzil) imidazolio
hidrochloridas. Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, kurio svarbiausias poveikis —
slopinti nervinius impulsus nervuose, kuriuose mediatorius yra noradrenalinas Gyviinui sumazéja
samoningumas ir pakyla skausmo slenkstis. Sedacijos trukmé ir intensyvumas priklauso nuo dozés.
Tyrimuose, atliktuose naudojant rekomenduoting 40 pg/kg gelio dozg, sedacija pasireik§davo po 30—
40 min. ir truko 2-3 val. Naudojant detomiding sulétéja Sirdies ritmas. Galimi laikini Sirdies raumens
laidumo poky¢iai, pasireiskiantys daline atrioventrikuline (AV) ir sinoatrialine (SA) blokada.
Kvépavimo ritmas Siek tiek sulétéja. Kai kuriems arkliams gali pasireiksti prakaitavimas, seilétekis ir
nestiprus raumeny drebulys. Erzilams ir kastruotiems arkliams gali i§ dalies trumpam iskristi varpa.
Laikinai gali padidéti cukraus koncentracija kraujyje.

4.3. Farmakokinetika

Naudojus 40 pg/kg veterinarinio vaisto doze, viduting Cpax buvo 4,3 ng/ml, o vidutinis tmax buvo

1,83 val. (svyravo nuo 1 iki 3 val.). Klinikiniai sedacijos pozymiai iSryskéjo mazdaug po
pusvalandzio, naudojus vaistg po liezuviu.

Po liezuviu naudojamo detomidino gelio arkliams biologinis pricinamumas yra apie 22 %. Jei vaistas
yra nuryjamas, biologinis prieinamumas zenkliai sumazéja.

Detomidinas eliminuojamas biotransformacijos metu, o pusinés eliminacijos laikas yra apie 1,25 val.
Vaisto metabolitai iSskiriami daugiausiai su slapimu.

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, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Svirksta laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Svirksta galima naudoti
tik vieng kartg. I§ dalies panaudotus $virkstus reikia iSmesti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Uzpildytas, vienadozis Svirkstas su kuriuo galima dozuoti nuo 1,0 iki 3,0 ml, supakuotas kartoninéje
dezutéje. Uzpildyta Svirksta sudaro didelio tankio polietileno cilindras, mazo tankio polietileno antgalis,
didelio tankio polietileno stimoklis ir fiksuojantis ziedas

Pakuotés dydziai: 1 x 3,0 ml (1 Svirkstas kartoningje dézutéje)

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1843/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2009-03-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-07-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Domosedan Gel, 7,6 mg/ml, burnos gleivinés gelis

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: detomidino hidrochlorido 7,6 mg

3. PAKUOTES DYDIS

3ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

(1

5. INDIKACLJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti po liezuviu.

Dozavimo lentelé:

Apytikslis kiino svoris (kg) | Dozé (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 -399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00




| 7.  ISLAUKA

I8lauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Svirksta laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Svirksta galima naudoti tik vieng karta. IS dalies panaudotus §virkstus reikia iSmesti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1843/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

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

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Domosedan Gel

(1

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Detomidino hidrochloridas 7,6 mg/ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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A. B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Domosedan Gel, 7,6 mg/ml, burnos gleivinés gelis

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:

detomidino 6,4 mg;
(atitinka 7,6 mg/ml detomidino hidrochlorido).

Pagalbinés medZiagos:
Briliantinis mélynasis FCF (E133) 0,032 mg.

Vienalytis, pusiau skaidrus, mélynas gelis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai

(1

4. Naudojimo indikacijos

Arkliy sedacijai sukelti, norint palengvinti tramdyma jvairiy neinvaziniy veterinariniy (pvz., kiSant
nosies ir skrandzio zonda, tiriant rentgenu, dildant dantis) ar kity procediiry (pvz., kerpant, kaustant)
metu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sunkiai sergantiems gyviinams, esant Sirdies, kepeny ar inksty sutrikimams.
Negalima naudoti kartu su intraveniniais potencijuotais sulfonamidais.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar kuriai kitai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Skirtingai nuo kity geriamyjy veterinariniy vaisty, Sis veterinarinis vaistas neturi btiti nuryjamas, o turi
patekti po arklio liezuviu. Veterinarinio vaisto naudojimo metu gyviinas turi biiti laikomas ramioje
vietoje. Prie§ pradedant bet kokig procediira, reikia kad vaistas visiskai suveikty. Tai uZtrunka apie

30 min.

Gydytojui

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, ir skirtas tik veterinariniam naudojimui.
Atsitiktinai patekus Zzmogui, pasireiské mieguistumas, sumazéjes ar padidéjes kraujo spaudimas,
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i8siplétimas ir vémimas. Reikia taikyti palaikomajj gydymg ir atitinkamg intensyvig terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj pries§ skiriant §j vaistg arkliams, kuriems
gresia ar jau yra endotoksinis ar trauminis Sokas, Sirdies nepakankamumas, jsisenéjusi plauciy liga ar
karsciavimas. Gydomus arklius reikia saugoti nuo krastutiniy temperattiry. Kai kurie arkliai, nors ir
btudami giliai seduoti, vis dar gali reaguoti j iSorinius dirgiklius.

Kol nepraeis sedacinis veterinarinio vaisto poveikis, negalima duoti pasaro ir vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Detomidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas, kuris zmogui gali sukelti sedacijg, mieguistuma,
sumazinti kraujo spaudima ir sutrikdyti Sirdies ritma.

Skyrus veterinarinj vaistg po liezuviu, jo liekany gali buti ant Svirksto cilindro ir stimoklio arba ant
arkliy ltpy.

Ilgai budamas ant odos veterinarinis vaistas gali sukelti vietinj odos sudirgima. Reikia vengti vaisto
salycio su gleivine ir oda. Norint i§vengti saly¢io su oda, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones,
kurias sudaro miivimos nelaidzios pirstinés. Kadangi po naudojimo ant §virksto gali biiti veterinarinio
vaisto likuciy, ant jo reikia atsargiai uzdéti antgalj ir jdéjus j déZutg iSmesti. Jei vaisto pateko ant odos
ir (ar) gleivinés, reikia nedelsiant kruopsciai jas nuplauti.

Biitina vengti salycio su akimis. Jei vaisto pateko j akis, jas reikia praplauti dideliu kiekiu vandens. Jei
pasireiSkia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Néscios moterys turi vengti salycio su veterinariniu vaistu, nes, detomidinui patekus j sistemine
kraujotaka, gali pasireiksti gimdos susitraukimai ar sumazéjes vaisiaus kraujo spaudimas.

Jei vaisto netycia pateko i burng ar ilgai buvo ant gleivines, reikia kreiptis j gydytoja bei jam parodyti
Sio vaisto informacinj lapelj, taciau jokiu biidu NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija

ir kraujo spaudimo pokyciai.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Svirksta galima naudoti tik vieng kartg. I3 dalies panaudotus §virkstus reikia i$mesti.

Vaikingumas

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Laboratoriniais
tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Laktacija

Detomidinas nedideliais kiekiais i$siskiria j pieng. Naudoti atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.
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Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Detomidinas sustiprina kity raminamyjy vaisty ir anestetiky poveikj. Gyviinams, kuriems buvo taikyta
anestezija ar esantiems sedacijos biisenoje negalima naudoti intraveniniy potencijuoty sulfonamidy,
nes gali pasireiksti potencialiai mirtina aritmija.

Perdozavimas

Perdozavus dazniausiai pasireiskia uzdelstas atsigavimas po sedacijos. Atsigavimui uztrukus, reikia
uztikrinti, kad gyviinas biity ramioje ir Siltoje vietoje.

Detomidino poveikis gali biiti panaikintas naudojant specialy prieSnuodj atipamezolj, kuris yra alfa-2
adrenoreceptoriy antagonistas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

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

<Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:>

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai
Labai dazna Ataksija
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Dazna Sirdies blokada'
B o Padidéjes seilétekis
(1 Vi_l?lg;/ viny is 100 gydyty I3skyros i3 nosies*
gyvuny Padidéjes Slapinimasis’
Varpos prolapsas®
Padidéjes prakaitavimas
Piloerekcija
Nedarna ASarojimas
(1-10 gyviiny i§ 1 000 Flatulencija
dyty gyviiny) Liezuvio edema
&y Alerginé edema
Edema?’
Raumeny drebulys
Reta Diegliai’
(1-10 gyvuny i§ 10 000
gydyty gyviny)
Labai reta Paraudimas aplikacijos vietoje®
L Bradikardija
<
(<1 syvunas 1s 10 OOO. gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija
gyviiny, jskaitant atskirus . o
o Hiperventiliacija
pranesimus) . . .
Kvépavimo sistemos slopinimas
Susijaudinimas
Blyskios gleivinés

! Dél sirdies raumens laidumo poky¢iy.

2 Dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.
3 Galvos ir veido.

4 Dél nuolatinio galvos nuleidimo sedacijos metu.
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5 Gali pasireiks$ti 2—4 val. po vaisto naudojimo.

® Dalinis ir laikinas erzilams ir kastruotiems erzilams.
" Lengvi, dél Zarnyno motorikos slopinimo.

¥ Trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti po liezuviu.

Veterinarinj vaistg reikia iSspausti po liezuviu 40 ug/kg kiino svorio. Dozavimo $virkstu galima
dozuoti veterinarinj vaista 0,25 ml tikslumu. Lentel¢je pateikiamos dozés pagal atitinkamga kiino svorj,
besiskiriancios 0,25 ml.

Apytikslis ktino svoris (kg) | Dozé (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 -399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Apsimovus nelaidzias pirStines, i§ dézutés reikia iSimti $virksta. Po to, prilaikant stimoklj, reikia
atpalaiduoti Ziedg pasukant ji, kol galés laisvai slysti stimokliu. Tada zieda reikia nustumti ties
reikiamos dozés skai¢iumi, Zidirint nuo $virksto cilindro pusés. Sioje vietoje Zieda reikia uzfiksuoti
pasukant.

Isitikinus, kad arklio burnoje néra pasaro, nuo Svirksto reikia nuimti antgalj ir pasilikti jj, kad vél buty
galima uzdéti. Po to reikia jkisti Svirksto gala j arklio burna i§ Sono taip, kad Svirksto galas buty po
liezuviu burnos kampe ir spausti stimoklj kol Ziedas pasieks cilindra, o veterinarinis vaistas pateks po

liezuviu.

Zemiau pateiktuose paveiksléliuose parodytas tinkamas naudojimo badas.

16



Veterinarin] vaistg reikia naudoti po liezuviu.

Svirksta reikia istraukti i§ arklio burnos, uzdéti antgalj ir $virksta jdéti | antrine pakuote i§metimui. Po
to reikia nusimauti pirStines ir jas iSmesti arba nuplauti dideliu kiekiu tekancio vandens.

Suklydus i§ esmés dozuojant ar nurijus veterinarinj vaistg (kai arklys iS§spjauna ar praryja daugiau nei
25 % nustatytos naudotinos dozes) trukstama vaisto kiekj reikia nedelsiant aplikuoti pakartotinai,
stengiantis atsitiktinai neperduozuoti. Norint pabaigti procediira gyvuliams, kuriems buvo
neadekvacios trukmés sedacija, pakartotinai veterinarinj vaista procediiros metu naudoti néra tikslinga,
nes absorbcija per gleiving yra labai 1éta, kad atsinaujinty sedacija. Tokiais atvejais tramdyti gali
padéti lupos suktukas. Kaip alternatyva, veterinarijos gydytojas papildomai gali panaudoti injekcinius

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Svirkstg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant §virksto
etiketés ir kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio
diena.

Svirksta galima naudoti tik viena karta. I§ dalies panaudotus $virkstus reikia i§mesti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/09/1843/001
Pakuotés dydziai: 1 x 3,0 ml (1 SvirkStas kartoningje dézutéje)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-07-25

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Suomija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 52769 499
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