A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Domosedan 10 mg/ml oldatos injekci6 lovak és szarvasmarhak részére A.U.V.

2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml injekcio tartalmaz:

Hat6anyag:
Detomidin-hidroklorid 10 mg
Segédanyagok:

; ) Lk ..., . | Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb sszetevok minoségi | | i * 5 Pl 3
o e i informacio elengedhetetlen az allatgyégyaszati
osszetétele v o s TR

készitmény helyes alkalmazasahoz

Metil-parahidroxibenzoat 1 mg
Natrium-klorid 5,9 mg
Viz, injekciohoz vald ad 1 ml

Tiszta, szintelen oldatos injekcid.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok
Lo, szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Domosedan nyugtatasra és fajdalomesillapitasra javallott klinikai vizsgalatokhoz és kezelésekhez,
valamint azokban a helyzetekben, amikor az allat kezelését a szer alkalmazasa megkonnyiti.
Klinikai vizsgalatok: endoszkopia, sziilészeti és rektalis vizsgalat, rontgen.

Betegellatas: gydgyszerbeadas, pata-, csiiloképolas, fogaszati kezelések, orr-nyeldcsdszonda
bevezetése, sziilészeti beavatkozasok (helyi érzéstelenitéssel kombinalva).

Kisebb miitétek: sebek dsszevarrasa, togymiitétek. inak kezelése, bérkinovések eltavolitasa.
Allatszallitas.

Premedikacio.

33 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 szivbetegségben szenvedd, valamint csokkent maj vagy vese funkcioval rendelkezd
allatok esetén.

Nem alkalmazhato egyiitt szimpatomimetikus aminokkal és intravénés szulfonamidokkal.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

34 Kiilonleges figyelmeztetések
A kezelt lovakat védeni kell az extrém hoémérséklettél. Néhany 16 reagalhat kiilso ingerre még akkor
is, ha latszolag mélyen szedalt 4llapotban van. ——
Domosedan alkalmazasakor teljes nyugalmat kell biztositani az allat sza W'Bé’:ivalkbzést csak
teljes szedacié mellett szabad megkezdeni. Ez kb. 10 perc alatt alakul '.‘@ hatés jelentKezésekor az
allat megtantorodik, és a 16 leengedi a fejét. A szarvasmarhaknal és na y:ﬁn fiatal allatokna} e] is
dolhet az allat, ha magas detomidin adagot alkalmaznak. Szarvasmarhaknal a fekvo allat fejének és
nyakanak megemelése megakadalyozza a félrenyelést és az esetleges r ‘@rgitéciét. :
Takarmanyt és ivovizet nem szabad adni a Domosedan szedativ hatésan Hfgljes lﬁé‘g‘ézﬁné ¢
G/V 15} b
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3:5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A Domosedan alkalmazasa megfontolandé endotoxin- vagy traumas sokk vagy annak veszélye eseten,
valamint korabban eléfordulé bradikardia. tiidobetegség. fennallo laz, AV- vagy SA-blokk, valamint
szélsoséges stresszhelyzet esetén.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

1. Véletlen ninjekciozas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét, de NEM SZABAD VEZETNI, mivel nyugtato
hatas alakulhat ki és megvaltozhat a vérnyomas.

A bérrel, szemmel vagy nyélkahartyaval valo érintkezés keriilendd.

o

3. A készitménnyel val6 érintkezést kovetden bo vizzel azonnal le kell mosni az érintett
borfeliiletet.

4. A készitménnyel szennyezett. a borrel kozvetleniil érintkez6 ruhadarabokat le kell venni.

5. Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil, friss vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Ha tinetek
jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni.

6. Ha a készitményt varandos nok kezelik, kiilosn gonddal kell eljarni az dninjekciozas elkertilése

érdekében, mivel véletlen szisztémas expoziciot kdvetoen méhosszehuzodasok és csokkent
magzati vérnyomas alakulhat ki.

. Az orvos figyelmébe:
A detomidin egy alfa-2-adrenoreceptor agonista: a felszivodast kovetden a tiinetek klinikai
hatasokkal jarhatnak. idetartozik a dozisfliggé szedaltsag, a légzés gyengiilése. a lelassult
szivverés, az alacsony vérnyomas, a sz4jszarazsag, valamint a magas vércukorszint. Kamrai
ritmuszavart is jelentettek. A légzészervi és hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni.

A kémvezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok
Célallat faj: 10, szarvasmarha

Ritka Emésztorendszeri betegségek

(10 000 kezelt allatbol tobb mint | e kolika
1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l
jelentkezik):

Nagyon ritka Viselkedési zavarok

(10 000 kezelt allatbol kevesebb | e izgatottsag
mint 1-nél jelentkezik, beleértve

az izolalt eseteket is): - : ,
) Sziv- és érrendszeri betegségek

° bradikardia

o elsofoku szivblokk, masodfoku szivblokk, (AV- és SA
blokk)

Emésztorendszeri betegségek
. bend¢ felfavodasa

Immunrenszeri betegségek ”\\\
. csalankiiités “\
)
Idegrendszeri betegségek )
° koordinécids zavar/ataxiy h 4




|98}

Vese és hugyuti betegségek

e vizeletlirités (a beadas utan 45-60 perccel diuretikus
hatas figyelhetd meg)

A nemi szervekkel kapcsolatos betegségek

. péniszeloesés (méneknél és herélteknél részleges, mulo
péniszeldesés eldfordulhat)

LégzOszervi betegségek
. rendszertelen 1égzés (megvaltozott 1égzésfrekvencia)

. orrfolyas (A szedacio ideje alatt a fej logatasa miatt
orrfolyas fordulhat el6)

Bor és borfliggelégek betegségei
. fokozott izzadas

. bdérduzzanat (A szedacid ideje alatt a fej logatasa miatt
0déma léphet fel a fejen és a pofan.)

Az el6forduld enyhe nemkivanatos tiinetek beavatkozas nélkiil is elmulnak. Sziikség esetén tiineti
kezelés alkalmazhato.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyelO rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati utasitas utolsé pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
A vemhesség utolsé harmadaban nem alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A detomidin potencidlja mas szedativumok és anesztetikumok hatasat.

Egyiitt adasa keriilend6 adrenalinnal, mivel az erdsitheti az alfa-2-adrenoceptor agonistak hatasat.
Intravénas szulfonamidok nem alkalmazhatok szedalt vagy altatott allatokon, mert végzetes
ritmuszavart okozhatnak.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuszkulérisan vagy lassan intravénasan alkalmazhatd 10 — 80 pg/kg ddzisban a nyugtatéds vagy
érzéstelenités mélységének és idotartamanak megfeleléen. A hatas gyorsabb intravénas alkalmazas
esetén.

ADAG ADAG HATAS A HATAS | A HATAS EGYEB
ng/ttkg ml/100 ttkg KEZDETE | TARTAMA HATASOK
PERC ORA_|
IV - IM ZacbiztgnoN
10-20 0,1-0,2 nyugtatd 3-5 /85-1 N -
nyugtatd, ( = ¢ enyhie imbolygas,
. % o R = 0.5-1' B
20-40 0,2-0,4 Hilaloms 2-5 ‘%0,5 1% ,
csillapitd \;% b '
nyugtato, N, imbolygas, izzadas,




fajdalom- borzoltsag,
40-80 0,4-0,8 csillapito, 1-5 0,5-2 1zomremegeés,
elnyujtott hatas altalaban allva
marad

A legteljesebb hatas 10-15 perc milva varhaté a Domosedan beadasat kévetéen. Sziikség esetén az
adag 15 perc mulva ismételheto.

® Lovaknal a szedicio vagy analgézia mélyitésére allo helyzetben a detomidin kombinalhato:
Detomidin adagja: 0,01-0,03 mg/kg iv. +

- butorfanol 0.04-0,05 mg/kg iv. vagy

- levometadon 0,05-0,1 mg/kg iv. vagy

- acepromazin 0,02-0,05 mg/kg iv.

® Szarvasmarhdknal a szedacio vagy analgézia mélyitésére a detomidin kombinalhato:
Detomidin adagja: 0,01-0,03 mg/kg iv. +
- butorfanol 0,05 mg/kg iv.

® Lovaknal ltalanos érzéstelenités bevezetésére a detomidin kombinalhaté:
Az alabbi anesztetikumok alkalmazhaték detomidin szedaciot (0,01-0.03 mg/kg) kdvetden,
ledéntéshez és altalanos anesztéziahoz.

- ketamin 2,2 mg/kg iv. vagy
- tiopenton 3-6 mg/kg iv. vagy
- guaifenezin

+ ketamin 2,2 mg/kg iv.

® Lovakndl detomidin és inhalaciés anesztetikumok kombinacioja

A detomidin alkalmazhaté 0,01-0,03 mg/kg dézisban premedikacioként a kovetkezé inhalacios
anesztetikumok esetében:

-halotan

-izofluran.

® Lovaknak injekcids anesztetikumokkal kombinalva:

A detomidin alkalmazhaté kombinacioban ketaminnal és guaifenezinnel teljes intravénas anesztézia
(TIVA) létrehozasahoz

A legjobban dokumentalt oldat 50-100 mg/ml guaifenezint, 0,02 mg/ml detomidint és 2 mg/ml
ketamint tartalmaz. 1 g ketamin és 10 mg detomidin adandé 500 ml 5-10% guaifenezinhez. Az
anesztézia 1 ml/kg/6ra infizidval fenntarthato.

® Szarvasmarhdknal altaldnos érzéstelenités bevezetésére és fenntartasara a detomidin kombinalhaté:
Detomidin adagja: 0,02 mg/kg iv +

- ketamin 0,5-1 mg/kg iv. vagy im. vagy

- tiopenton 6-10 mg/kg iv.

A detomidin-ketamin kombinaci6 hatasanak idétartama 20-30 perc, a detomidin-tiopenton
kombinaciéé 10-20 perec.

3.10 A tdladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok)

A tiladagolas els6sorban a szedacio vagy az anesztézia elhizdds
keringési vagy a légzési funkciok depresszidja fordul LT RN

Ha az €ébredés elhuzodik, feltétleniil biztositsunk az F:‘Ié?nal@ cse,ndes,'frf;:\krg helyet. Oxigén adagolasa

n nyilvanul meg. Néha a

szlikséges lehet a keringési és a 1égzési funkcidk he redllitasahoz. A de(;o idin okozta bradikardia
felfliggeszthet6 atropinnal (0.006 mg/kg iv. 1 6rava @ detomidin alkalmazisat kovetden, vagy
0,012 mg/kg im. a detomidin alkalmazasakor). Az atropin néveli a szivritmust, de aritmiét okozhat,
ezert koriiltekintéssel kell alkalmazni. \%, 3 /
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A Domosedan hatasa specifikus antidotum adasaval. Antisedannal is felfliggesztheté. Az Antisedan
hatéanyaga az atipamezol, ami alfa-2-adrenoceptor antagonista. Az atipamezol adagja 2-10-szerese a
detomidinénak, pg/kg-ban szamolva. Példaul. ha egy 16 detomidinbdl 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) dozist
kapott, atipamezolbol 40-200 ug/kg (0,8-4 m1/100 kg) sziikséges.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
Korlatozasat is a rezisztencia kialakuldsi kockdzatinak mérséklése érdekében

Kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Lo, szarvasmarha (hus és egyéb eheté szovetek): 4 nap.
Tehénte;j: 1 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kéd: QNOSCM90

4.2 Farmakodindmia

A Domosedan hatoanyaga a detomidin. Kémiai szerkezete 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazol-hidroklorid.
A detomidin egy centralis hatasu alfa-2-adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin 4ltal
medialt idegimpulzusokat. Az allatban csékkenti az 6ntudat szintjét és emeli a fajdalomkiiszbot. A
nyugtato és érzéstelenitd hatas tartama és erbssége az alkalmazott adagtol fligg.

A detomidin hatasara a szivritmus csokken, a vérnyomas kezdetben emelkedik, majd fokozatosan a
normal értékre csokken. A szivizom ingeriilet vezetésében atmeneti véltozas kdvetkezhet be, amely
részleges atrioventriculéris (AV) és szinoauricularis (SA) blokkban nyilvanulhat meg. A respiratorikus
hatas a légzés lassulasaban nyilvanulhatnak meg. amely a készitmény beadasat kéveté néhany
masodperctdl 1-2 percig terjedé intervallumban Jelentkezhet, és 5 percen beliil visszaall a normal
ritmusra. Kiilondsen nagy dozisok esetén gvakran lathatd verejtékezés, szoérfelborzolddas. nyalzas és
enyhe izomremegés. Méneknél és herélteknél részleges, atmeneti peniseléesés fordulhat eld.
Szarvasmarhénal reverzibilis, kozepes foku felfivodas és fokozott nyalzéas a megszokott
kovetkezmények kozé tartozik. A vércukorszint mindkét allatfajnal megemelkedik.

4.3 Farmakokinetika

Az izomba t6rténd beadast kévetden a detomidin gyorsan f6lszivodik, a tmax 15-30 perc. A detomidin
gyorsan szetoszlik a szervezetben. A V40,75 I/kg és 1,89 kg kozott véltozik. A fehérjéhez vald
kotodése 75%-85%. A detomidin foként a majban oxidalodik: kis része a vesében metilalodik. A
legtbb metabolitja a vizelettel iiriil. T.; ideje 1-2 éra. A detomidin lassan valasztodik ki a tejbe. A
beadast kévetd 23 ora elteltével a tejbs] mar nem mutathato ki.

A detomidin farmakokinetikai paraméterei egyetlen adag (80 pg/kg) beadasat kvetden:

Lo Szarvasmarha
Parameter/egység Lv. (n=16) im. (n=6) iv. (n=4) 1Lm. (n=6)
Cuax(0bs) ng/ml 51,3 65.8
tmax(0bs) h 0,50 0,26
Tuh 0,15 0,08
Tzyih 0,15+0,11 0,24 )134—5041 0,21
T:h 1,19+ 0,27 1,78 1,32+ 0,45\ 2,56
CI ml/min/kg 71+1,6 10,1 !,/__f i 95+1,9 i.‘; \I 12,3
V- 1/kg 0,74 £ 0,25 1,56 s 0,73 0,17 “ ] 1,89
\=, -

Gt
Ay /



AUC ng h/ml 199,1 +£ 52,3 131,6 1449 + 27,1 122,9

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utén felhasznalhaté: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Hiitében nem tarolhato. Fagyastol dvni kell.
A gyogyszer injekcids livege a kiilsd csomagolasban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele
5 ml és 20 ml injekcios tivegben, papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyészati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Orion Corporation

i A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2079/1/06 AOGYTI (5 ml)
2079/2/06 AOGYTI (20 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 20.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. januér 12. L bizton\
25 e\
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BE OROLASA =\
Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhat¢ allatgyogyészati kesznme y § \1
Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhe{é')-el a készitmények/unios
adatbazisaban. \%s, A
\\\; 7/‘



