CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Domosedan, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Detomidyny chlorowodorek 10 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Sedacja i analgezja: w celu utatwienia przeprowadzania badania klinicznego (np. endoskopia, badanie
ginekologiczne, badanie rektalne, badanie rentgenowskie), zabiegéw leczniczych (np. zabiegi
dentystyczne, podkuwanie, zaktadanie sondy nosowo-zotadkowej) lub drobnych zabiegow
operacyjnych (np. szycie i opatrywanie ran, zabiegi na wymieniu i strzykach, leczenie $ciggien,
usuwanie guzoéw skornych) oraz w celu utatwienia zatadunku i transportu zwierzat. Premedykacja.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, pluc, nerek i watroby oraz u zwierzat

w szoku i niedozywionych.

Nie stosowac u koni leczonych dozylnie potencjonowanymi sulfonamidami.

Nie stosowaé w razem z aminami sympatykomimetycznymi. Nie stosowac razem z butorfanolem u
koni z objawami kolki.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem, nalezy doktadnie rozwazy¢ i przemysle¢ zastosowanie produktu u koni, u ktérych

spodziewany jest lub juz wystapil wstrzas endotoksyczny lub pourazowy, u koni ze stwierdzona
weczesniej bradykardia, przy istniejgcym bloku zatokowo-przedsionkowym lub przedsionkowo-




komorowym, przy zaawansowanych schorzeniach ptuc lub u koni w stanie silnego stresu czy u koni z
gorgczka. Konie, ktorym podano produkt nalezy chroni¢ przed dziataniem ekstremalnych temperatur.

Po podaniu Domosedanu nalezy zapewni¢ zwierzeciu spokoj.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy poczekaé na osiggniecie petnej sedacji. Trwa to z reguly ok. 10
minut. Na poczatku efektu sedacji zwierze¢ta moga poruszac si¢ chwiejnym krokiem, a konie
opuszczaja glowe.

Bydlo, a szczegdlnie mtode zwierzgta, po podaniu duzych dawek detomidyny moga przyjmowac
pozycje lezaca. Podczas zabiegu bydlo nalezy utrzymywac w pozycji mostkowej, aby unikna¢
zachty$nigcia pokarmem lub $ling. Glowa i szyja lezgcego zwierzecia powinny by¢ uniesione tak, aby
gardlo 1 krtan znajdowaly si¢ powyzej wpustu zwacza. Pozwoli to zapobiec zachlys$nigciu trescig
pokarmowa. Pysk zwierzgcia powinien by¢ opuszczony, przez co $lina bedzie wyptywac swobodnie.

Podawanie paszy oraz wody mozna rozpocza¢ dopiero po catkowitym ustgpieniu efektu sedacyjnego
Domosedanu.

W przypadku wykonywania bolesnych zabiegéw detomidyng¢ nalezy stosowac tacznie ze
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym.

Niektore zwierzgta, szczegdlnie konie, pomimo pozornie glebokiej sedacji moga silnie reagowac na
bodzce zewnetrzne. Z tego wzgledu, dla zapewnienia bezpieczenstwa osob podajacych produkt nalezy

zachowac rutynowe $rodki ostroznosci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotgczong do opakowania, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego
krwi.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i $luzowka.

W przypadku kontaktu produktu z odstoni¢ta skora nalezy niezwlocznie umy¢ skore duzg iloscia
wody.

Nalezy zdja¢ zanieczyszczone produktem ubranie, ktoére znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

W przypadku niezamierzonego przedostania si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg ilo$cia
wody. W razie wystgpienia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w ciazy podaje produkt leczniczy, powinna podjac szczegodlne $rodki ostroznosci
zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia skurczo6w macicy
1 zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

Zalecenia dla lekarzy:

Detomidyny chlorowodorek jest agonista receptoréw alfa-2-adrenergicznych; jego wchtonigcie moze
wywola¢ zalezne od dawki objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka
oddechowego, bradykardia, niedocis$nienie, sucho$§¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zgtaszano
roéwniez komorowe zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢
leczone objawowo.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Dziatania niepozadane sa bardzo rzadkie (<1/10 000).

Detomidyna, poprzez swoj mechanizm dziatania moze powodowac¢ bradykardie¢, blokowanie
przewodnictwa sercowego (blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy),
zaburzenia koordynacji/niezborno$¢ ruchowa, nadmierng potliwo$¢ u koni oraz niewielkie wzdgcia u
bydta.

Odnotowywano zmiany w czgsto$ci oddechow, takie jak przyspieszenie oddechu u koni z goragczka.
Po 45-60 minutach od podania produktu obserwuje si¢ z reguly efekt diuretyczny. Tak jak w
przypadku wszystkich alfa-2-agonistow moze pojawi¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci oraz paradoksalna
reakcja objawiajaca si¢ nadmiernym podnieceniem. Odnotowywano sporadyczne przypadki
pokrzywki.

W rzadkich przypadkach u koni mozna obserwowac surowiczy wyciek z nozdrzy, obrzek glowy i
okolicy twarzowej. Wynika to z postgpujacego opadania glowy w trakcie sedacji. Utrzymywanie
glowy konia w pozycji lekko uniesionej zapobiega tym objawom.

Niewielkie objawy niepozadane ustgpowaly samoistnie. Powazne dzialania niepozadane nalezy leczy¢
objawowo.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.77.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim trymestrze ciazy.

Zastosowanie produktu u zwierzat cigzarnych powinno by¢ poprzedzone dokonaniem przez lekarza
weterynarii analizy ryzyka/korzysci..

Laktacja:
Produkt moze by¢ podawany w okresie laktacji.

Ptodnos¢:
Bezpieczenstwo produktu nie badano u koni hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Detomidyna wzmaga dziatanie innych srodkow uspokajajacych, przeciwbolowych i anestetycznych.
Aminy sympatykomimetyczne moga zakloca¢ modyfikujace oddziatywanie detomidyny na
przekaznictwo nerwowe.

Dozylnie podane potencjonowane sulfonamidy moga wywota¢ $miertelng arytmi¢ serca u zwierzat,
ktorych serce zostato uwrazliwione na dziatanie detomidyny lub innych produktow
sedacyjnych/anestetycznych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Domosedan podaje si¢ dozylnie i domig$niowo. Efekt dziatania jest szybszy po podaniu dozylnym.



Stopien sedacji i analgezji zalezy od zastosowanej dawki:

Konie, bydto:

10-20 pg/kg (0,1-0,2 ml/100 kg) — sedacja niewielkiego stopnia,

2040 pg/kg (0,2-0,4 ml/100 kg) — sedacja, analgezja,

40-80 pg/kg (0,4-0,8 ml/100 kg) — gleboka sedacja i silna analgezja.

W celu zwigkszenia efektu sedacji/analgezji u stojacych koni mozna zastosowaé¢ detomidyng w dawce
10-30 pg/kg (0,1-0,3 ml/100 kg) dozylnie razem z butorfanolem (0,04/0,05 mg/kg dozylnie) lub
lewometadonem (0,05-0,1 mg/kg dozylnie) lub acepromazyna (0,01 mg/kg dozylnie).

Premedykacja jako wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego:

Konie:

20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) w znieczuleniu zlozonym z ketaming (2,2 mg/kg dozylnie),

10-30 pg/kg (0,1-0,3 ml/100 kg) w znieczuleniu ztozonym z tiopentonem dawce 5 mg/kg dozylnie)
i/lub halotanem (w celu zapewnienia anestezji).

Bydto:

20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) w znieczuleniu ztozonym z ketaming (0,5-1,0 mg/kg dozylnie).

Przed podaniem nastgpnego produktu nalezy odczekaé¢ okoto 5—10 minut, tak by detomidyna mogta
wywrze¢ efekt sedacji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie przejawia si¢ przedtuzajacym sie powrotem do swiadomosci. W sporadycznych
przypadkach moze wystapic¢ depresja oddechowa i kragzeniowa. Zwierzgtom nalezy zapewni¢ spokoj i
cieplo. Wskazane moze by¢ podanie tlenu. Atropina przyspiesza akcj¢ serca, ale moze powodowac
arytmie.

Efekty dziatania Domosedanu mogg by¢ zniesione dzigki zastosowaniu antagonisty receptoréw alfa-2-
adrenergicznych np. chlorowodorku atipamezolu. Dawka chlorowodorku atipamezolu w pg/kg jest 2—
5 krotnie wyzsza od podanej dawki Domosedanu.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto, konie
Tkanki jadalne — 3 dni

Mleko — 7 godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy. Psycholeptyki. Preparaty nasenne i sedacyjne. Inne
preparaty nasenne i sedacyjne. Detomidyna.
Kod ATCvet: QN0O5CM90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Detomidyna jest alfa-2-agonista wykazujacym dziatanie polegajace na hamowaniu uwalniania
noradrenaliny w centralnym uktadzie nerwowym. U zwierzat, ktorym podano produkt dochodzi do
obnizenia §wiadomosci zwierzat i podwyzszenia progu bolowego. Czas trwania i stopien sedacji jest
zalezny od zastosowanej dawki.



Po podaniu detomidyny wystgpuje zmniejszenie czestotliwosci skurczow serca, krotkotrwaty wzrost
ci$nienia krwi, ktore nastepnie powraca do normalnych wartosci. Moga pojawi¢ si¢ niewielkie zmiany
w przewodnictwie mig$nia sercowego, dowodem czego sg czesciowe bloki sercowe — przedsionkowo-
komorowy i zatokowo-przedsionkowy. Ze strony uktadu oddechowego w okresie od kilku sekund do
1-2 minut po podaniu produktu obserwuje si¢ zmniejszenie czestotliwosci oddechow, ktora powraca
do normy w trakcie 5 minut. Szczegolnie przy zastosowaniu duzych dawek produktu czgsto obserwuje
si¢ nadmierne pocenie, nastroszenie siersci, zwigkszone wydzielanie $liny i niewielkie drzenia
migsniowe. U ogieréw i watachow mozna zaobserwowac czesciowe wypadniecie pracia. U bydta
obserwuje si¢ odwracalne wzdecia i zwigkszone wydzielanie $liny. Zarowno u koni, jak i u bydia
dochodzi do podwyzszenia poziomu cukru we krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Detomidyna szybko wchlania si¢ po iniekcji domigéniowej. W dawce 80 pg/kg tmax wynosi

0,26 godziny u bydta i 0,5 godziny u koni, natomiast Cmax Wynosi 65,8 ng/ml u bydta i 51,3 ng/ml

u koni. Detomidyna jest gwaltownie dystrybuowana (V4 wynosi 0,74 I/kg u koni i 0,73 1/kg u bydta po
podaniu dozylnym oraz 1,56 I/kg u koni i 1,89 I/kg u bydta po podaniu domig¢$niowym). T\, eliminacji
u koni wynosi 1,19 godziny (po podaniu dozylnym) i 1,78 godziny (po podaniu domi¢$niowym), a u
bydta 1,32 godziny (po podaniu dozylnym) i 2,59 godziny (po podaniu domig¢$niowym). Detomidyna
wigze si¢ z bialkami w 75-85%. Detomidyna zostaje utleniona gléownie w watrobie; mata ilo§¢ ulega
metylacji w nerkach. Metabolity sa wydalane gtownie z moczem.

Detomidyna nie kumuluje si¢ w tkankach. Zarowno czas trwania, jak i nasilenie dzialania produktu sg
bardzo zblizone do jego farmakokinetyki w surowicy. W zwiazku z tym nie obserwowano réznic
miedzygatunkowych pomigdzy bydtem a konmi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci z innymi produktami do sedacji, analgetykami lub anestetykami nie zostaty opisane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze 25°C.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I o pojemnosci 8 ml i 36 ml, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej,

zabezpieczone kapslem aluminiowym, zawierajace po 5 ml i 20 ml produktu.
Pojedyncze butelki pakowane w pudeltka tekturowe.



6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

FIN - 02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

505-98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 26 marca 1998 r.

Data przedtuzenia pozwolenia 17 czerwca 2005 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12.03.2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
Nie dotyczy.



