HASZNALATI UTASITAS

M Az allatgyogyaszati készitmény neve
Domosedan 10 mg/ml oldatos injekcid lovak és szarvasmarhak részére AU.V.

2. Osszetétel
1 ml injekcié tartalmaz:

Hatéanyag:
Detomidin-hidroklorid 10 mg
Segéd- és vivéanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat 1 mg
Néatrium-klorid 59 mg
Viz, injekciohoz valé ad 1 ml.

Tiszta, szintelen oldatos injekcio.

3 Célallat fajok
L4, szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

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

Betegellatds: gydgyszerbeadas, pata-, csiilékdpolas, fogészati kezelések, orr-nyeldcsészonda
bevezetése, sziilészeti beavatkozasok (helyi érzéstelenitéssel kombinalva).

Kisebb miitétek: sebek 6sszevarrasa. togymiitétek. inak kezelése, borkindvések eltavolitasa.

Allatszallitas.
Premedikacio.

- Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté szivbetegségben szenvedd, valamint csékkent maj- vagy vesefunkcidval
rendelkezo allatok esetén.

Nem alkalmazhat¢ egyiitt szimpatomimetikus aminokkal és intravénas szulfonamidokkal.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A kezelt lovakat védeni kell az extrém hémérséklettsl. Néhany 16 reagalhat kiils6 ingerre még akkor
is, ha latszolag mélyen szedalt allapotban van.

Domosedan alkalmazasakor teljes nyugalmat kell biztositani az allat szaméra. A beavatkozast csak
teljes szedacié mellett szabad megkezdeni. Ez kb. 10 perc alatt alakul ki. A hatas Jelentkezésekor az
allat megtantorodik, és a 16 leengedi a fejét. A szarvasmarhaknal és nagyon fiatal allatoknal el is
délhet az allat, ha magas detomidin adagot alkalmaznak. Szarvasmarhaknal a fekvé allat fejének és
nyakanak megemelése megakadélyozza a félrenyelést és az esetleges regurgitaciot.

Takarméanyt és ivévizet nem szabad adni a Domosedan szedativ hatasanak teljes megsziinéséig.

Kiilonleges 6vintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A Domosedan alkalmazasa megfontoland6 endotoxin- vagy traumas sokk vagy annak veszélye esetén,
valamint korabban el6forduld bradikardia, tidobetegség, fennalld laz. AV vagy SA-blokk, valamint
szélsdséges stresszhelyzet esetén.

Az éllatok kezelését végzé személyre vonatkozd kﬁlbnlegesﬁ@inﬁéikedéé‘gk:
ell fordulni, bemutatva a

1. Véletlen 6ninjekciézas vagy lenyelés esetén haladéktafénul orvoshoz ke
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét, dd NEM SZABAD VEZETNI, mivel nyugtaté
hatas alakulhat ki és megvaltozhat a vémyomas, | & )
2. Abdrrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés keriilendo. \/
\ /
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3. A készitménnyel valo érintkezést kovetoen bo vizzel azonnal le kell mosni az érintett
borfeliiletet.

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

5. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertil, friss vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Ha tiinetek

jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni.

6.  Ha a készitményt varandos nok kezelik. kiilon gonddal kell eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése
érdekében. mivel véletlen szisztémas expoziciot kovetden méhosszehuzodasok és csokkent
magzati vérnyomas alakulhat ki.

7 Az orvos figyelmébe:

A Detomidin egy alfa-2-adrenoreceptor agonista: a felszivodast kovetden a tiinetek klinikai
hatasokkal jarhatnak, idetartozik a dozisfliggé szedaltsag, a [égzés gyengiilése, a lelassult

szivverés, az alacsony vérnyomas, a szajszarazsag, valamint a magas vércukorszint. Kamrai
ritmuszavart is jelentettek. A légzészervi és hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni.

Vembhesség:
A vemhesség utols6 harmadaban nem alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egvéb interakcidk:

A detomidin potencialja mas szedativumok és anesztetikumok hatésat.

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

Tuladagolés:
A taladagolas elsésorban a szedacio vagy az anesztézia elhuzodasaban nyilvanul meg. Néha a keringés

vagy a légzés funkciok depresszioja fordulhat elo.

Ha az ébredés elhuzddik, feltétleniil biztositsunk az allatnak csendes, meleg helyet. Oxigén adagolasa
sziikséges lehet a keringés ¢és a légzés funkciok helyre allitasdhoz. A detomidin okozta bradikardia
felfliggeszthet6 atropinnal (0,006 mg/kg iv. 1 éraval a detomidin alkalmazasat kovetoen, vagy

0,012 mg/kg im. a detomidin alkalmazasakor). Az atropin noveli a szivritmust, de arrhythmiét
okozhat, ezért koriiltekintéssel kell alkalmazni.

A Domosedan hatésa specifikus antidotum adasaval. Antisedannal is felfiiggeszthet. 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 detomidinbol 20 pg/kg (0.2 ml/100 kg) dozist
kapott, atipamezolbodl 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100kg) sziikséges.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

7.  Mellékhatasok
Célallat faj: 10, szarvasmarha

Ritka (10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Emésztérendszeri betegségek
o kolika
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
1s): /:\/ e N,J\\\
Viselkedési zavarok Vs g 2\
. izgatottsag = (o \
Sziv- €s érrendszeri betegségek ‘ ‘ \ 2]
o bradikardia —\ - /
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* elsofoku szivblokk, masodfoku szivblokk, (AV- és SA blokk)
Emésztérendszeri betegségek

. bendo felfuvodasa (szarvasmarhaknal)
Immunrenszeri betegségek

o csalankiiités
Idegrendszeri betegségek

. koordinacids zavar/ataxia
Vese és hugyuti betegségek

* vizeletiirités (a beadas utan 45-60 perccel diuretikus hatés fi gyelhetd meg)
A nemi szervekkel kapcsolatos betegségek

. peniszeldesés (méneknél és herélteknél részleges, muld péniszeléesés eléfordulhat)
Légzoszervi betegségek

o rendszertelen légzés (megvaltozott 1égzésfrekvencia)
. orrfolyas (A szedcio ideje alatt a fej I6gatasa miatt orrfolyas fordulhat el6)
Bor és borfliggelégek betegségei
. fokozott izzadas
e bérduzzanat (A szedécié ideje alatt a fej 10gatasa miatt 56déma léphet fel a fejen és a
poféan.)

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas fi gyeld rendszeren
{https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/ mellekhatasok-pharmacovigilance-eset ek-bejelentese}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moédszere és modja

Intramuszkularisan vagy lassan intravénasan alkalmazhaté 10 - 80 ng/kg dozisban a nyugtatés vagy
erzéstelenités mélységének és idétartamanak 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

10 - 20 0,1-0,2 nyugtato 3-5 0,5-1 -
nyugtato, enyhe imbolygas,

20 - 40 0,2-0,4 fajdalom- 2-5 0,5-1 allva marad
csillapito
nyugtato, imbolygas,
fajdalom- fm—— izzadas,

40 - 80 0,4-0.,8 csillapito, 1-53 0;5>2 borzoltsag,
elnyujtott /& %\ izomremegés,
hatés [E =\ | altalaban allva

5 " | marad

\%. XSV /
A legteljesebb hatas 10-15 perc milva varhaté a Domosedhp»ft‘;/eadését kéi)iet 0én. Sziikség esetén az
adag 15 perc mulva ismételhetd. NN °




® Lovaknal a szedacio vagy analgézia mélyitésére allo helyzetben a detomidin kombinalhaté:
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

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

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

® Lovaknal altalanos érzéstelenités bevezetésére a detomidin kombinalhato:
Az alabbi anesztetikumok alkalmazhatok detomidin szedaciot (0,01-0,03 mg/kg) kivetden.,
ledéntéshez és altalanos anesztézidhoz.

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

+ ketamin 2,2 mg/kg iv.

® Lovaknal detomidin és inhalacios anesztetikumok kombinacidja

A detomidin alkalmazhat6 0,01-0,03 mg/kg dozisban premedikacioként a kévetkezd inhalacids
anesztetikumok esetében:

= halotan

- izofluran

® Lovaknal injekcios anesztetikumokkal kombinalva:

A detomidin alkalmazhaté kombinaciéban 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/ora infiziéval fenntarthato.

® Szarvasmarhaknal altalanos érzéstelenités bevezetésére és fenntartasara a detomidin kombinalhatd:
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 id6tartama 20-30 perc, a detomidin-tiopenton
kombinacioé 10-20 perc.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatss

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

11. Kiilonleges tarolasi eléirasok
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitoben nem tarolhato. Fagyastol vni kell.
A gyogyszer injekcios iivege a kiilsé csomago1é_sban tartandd. "\

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a 'f'iébozoﬁ az .Exp.” uta\h feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni! A lejarati idd az adott honap utolso napjara vonatkozik.

L T < -l
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznélhatéz\g honap Gl /
NN <
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati keészitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az dllatgyogyaszati készitmények besoroldsa
Kizérélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény:.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
2079/1/06 AOGYTI (5 ml)

2079/2/06 AOGYTI (20 ml)

El6fordulhat. hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. januar 12.

Errél az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultia és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:
Orion Corporation ——
Orionintie 1, FI-02200 Espoo 3 ’\ .
Finnorszag [\

~,

ff: { 3 r ‘,.\
Helyi képviselet és kapcsolattartési/g atok a feltételezetj'rﬁnellékhatésok bejelentése céljabol:
Orion Pharma Kft. \a e
1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6 \
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