VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisedan 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
detomidino hidrochlorido 10 mg (atitinka 8,36 mg detomidino);

pagalbinés (-iyjuy) medZiagos (-u):
konservanto
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.
Skaidrus, beveik bespalvis j veng Svirk§¢iamas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Arkliams sedacijai ir lengvai analgezijai, palengvinti apZziiirg ir gydyma, pvz., nedideléms
chirurginéms intervencijoms atlikti.

Veterinarinj vaistg galima naudoti:

- atliekant tyrimus (pvz., endoskopija, rektinius, ginekologinius ir rentgeninius tyrimus),

- atliekant nedideles chirurgines procediiras (pvz., Zaizdoms, dantims, sausgysléms gydyti, odos
navikams $alinti, speniams gydyti);

- prie$ gydyma ir vaisty skyrimg (pvz., jvedant skrandZio zonda, kaustant arklius).

Premedikacijai prie§ injekciniy arba inhaliaciniy anestetiky naudojima.
Pries naudojant perskaityti 4.5 p.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ar kvépavimo sistemos ligomis.

Negalima naudoti gyviinams, esant kepeny nepakankamumui ar sutrikus inksty veiklai.

Negalima naudoti bendry sveikatos problemy turintiems gyvinams (pvz., netekusiems daug skysciy).
Negalima naudoti per paskutinius 3 vaikingumo ménesius.

Negalima naudoti diegliuojantiems arkliams kartu su butorfanoliu.

Negalima naudoti kartu su butorfanoliu vaikingoms kumeléms.



Taip pat zr. 4.7 ir 4.8 p.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prasidedant sedacijai, stovédami arkliai gali pradéti svyruoti ir greitai nuleisti galva.

Todél norint gydymo metu iS§vengti zmoniy ir arkliy suzalojimy, reikia parinkti tinkamg gydymo vieta.
Kad biity iSvengta susizalojimo, reikia taikyti jprastas atsargumo priemones.

Soka patyre arba kepeny ar inksty liga sergantys gyvinai gali biiti gydomi tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos bei rizikos santykij. Veterinarinio vaisto negalima naudoti Sirdies ligomis
(bradikardija arba atrioventrikulinés blokados rizika), kvépavimo taky ligomis, kepeny ar inksty
nepakankamumu sergantiems ar kitas stresines biikles patiriantiems gyvinams.

Rekomenduojama maziausiai 12 valandy iki anestezijos gyviiny neSerti.

Gydytiems gyvuliams vanduo ar pasaras neturéty biiti duodamas kol nepraéjo vaisto poveikis.
Atliekant skausmingas procediiras, detomiding reikia naudoti tik kartu su skausmg malSinanciais
vaistais ar vietiniais anestetikais.

Laukiant sedacijos, gyviinai turi likti ramioje aplinkoje.

Arkliams, kuriems buvo diagnozuota kepeny liga ar Sirdies aritmija, detomidino / butorfanolio derinio
naudoti negalima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sj vaista reikia naudoti atsargiai ir vengti atsitiktinio jsi§virk§timo.

— Atsitiktinai prarijus ar jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali atsirasti sedacija ir kraujospiidzio
kitimai.

— Vengti saly¢io su oda, akimis ar gleivinémis.

— Patekus ant odos, jg nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Nusivilkti tiesiogiai
su oda susilieciancius uzterStus drabuZius.

— Atsitiktinai patekus ] akis, jas reikia skalauti dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiskia
simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

— Néscios moterys vaistg turi naudoti ypac¢ apdairiai ir nejsi§virksti, nes vaisto patekus j sisteming
kraujotaka, gali atsirasti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui

Detomidinas yra alfa-2-adrenoreceptoriy agonistas. Po absorbcijos atsirade simptomai gali biiti nuo
dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinimas, bradikardija, hipotenzija, burnos sausumas ir
hiperglikemija. Taip pat buvo nustatyta skilveliy aritmija. Kvépavimo ir hemodinamikos simptomai
turi biiti gydomi simptomiskai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Susvirkstus detomidino, gali atsirasti tokie Salutiniai poveikiai:
- bradikardija,
- trumpalaiké hipo- arba hipertenzija,
- kvépavimo slopinimas, retai — hiperventiliacija,
- padidéjes gliukozés kiekis kraujyje,
- kaip ir naudojant kitus sedacinius vaistus, gali atsirasti paradoksiniy reakcijy (sudirgimas),
- ataksija,
- Sirdies aritmija, atrioventrikuliné ir sinoatrialiné blokada,



- gimdos susitraukimai.

Susvirkstus didesne kaip 40 mcg/kg kiino svorio dozg, taip pat gali atsirasti Sie simptomai:
prakaitavimas, pasiSiausti kailis, i$sivystyti raumeny tremoras, o erzilams ir kastruotiems patinams —
trumpalaikis varpos prolapsas.

Labai retais atvejais suSvirkstus alfa-2-simpatomimetiky, arkliams gali atsirasti nestipriis diegliai, nes
Sios klasés medziagos sukelia trumpalaikj Zarnyno motorikos slopinima. Arkliams, kuriems pastebimi
diegliai arba viduriy uzkieté¢jimas, vaistg reikia naudoti atsargiai. Po gydymo praégjus 45-60 minuciy,

daznai atsiranda diurezinis poveikis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti kumeléms per paskutinius 3 vaikingumo ménesius. Kitais ménesiais naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Laktacijos metu naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Negalima naudoti kartu su butorfanoliu vaikingoms kumeléms.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudoti kartu su kitais sedaciniais vaistais galima tik susipazinus su atitinkamo vaisto (-y)
perspéjimais ir atsargumo priemonémis.

Detomidino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais, pvz., adrenalinu, dobutaminu ir
efedrinu, i$skyrus atvejus, kai to reikia kritinéms situacijoms valdyti atlickant anestezijg.

Kartu naudojant su kai kuriais potencijuotais sulfonamidais, gali sukelti $irdies aritmija su letalia
baigtimi. Negalima naudoti kartu su sulfonamidais.

Detomidinas kartu su kitais sedaciniais vaistais ir anestetikais turi biiti naudojamas atsargiai, nes gali
pasireiksti suminis / sinerginis poveikis. Kai anestezija sukeliama kartu naudojant detomiding ir
ketaming ir prie$ palaikomajam gydymui skiriant halotano, pastarojo poveikis gali atsirasti véliau, j tai
reikia atkreipti démesj, kad biity i§vengta perdozavimo. Kai prie§ bendrg anestezija detomidinas
naudojamas premedikacijai, jis gali atitolinti anestezija sukeliantj poveikj.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas
Naudojimo biidas

Svirksti tik j veng (i.v.). Vaista reikia susvirksti létai. Susvirkstus j veng, vaisto poveikis atsiranda
greiciau.

Dozé (-és)

Sedacijai sukelti naudojant vien tik §j vaista: dozavimo lentelé

Dozé mcg/kg | Dozé ml/100 kg | Sedacijos lygis Poveikio pradzia Poveikio trukmé
(min.) (val.)

10-20 0,1-0,2 Lengvas 3-5 0,5-1

2040 0,2-0,4 Vidutinis 3-5 0,5-1




Kai reikalinga ilga sedacija ar analgezija, galima naudoti 40-80 mcg/kg doz¢. Poveikis trunka iki 3
valandy. Susvirkstus detomidino, rekomenduojama palaukti 15 minuciy ir tada pradéti planuojama
procediirg.

Kartu su kitais vaistais norint sustiprinti sedacijg arba premedikacijai prie§ bendra anestezijg gali biiti
naudojamos 10-30 mcg/kg dozés. Prie§ naudojant kartu su kitais vaistais, pavyzdziui, butorfanoliu
arba ketaminu, visada reikia susipazinti su §iy vaisty naudojimui keliamais reikalavimais.

Pries tesiant procediras, suSvirkstus detomiding, reikia palaukti 5 minutes, kol arkliui i§sivystys
stiprus sedacinis poveikis.

Siekiant iSvengti perdozavimo, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gydomo gyvulio kiino svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus, gali pasireiksti Sirdies aritmija, hipotenzija, uzdelstas atsigavimas ir gilus centrinés nervy
sistemos bei kvépavimo taky sistemos slopinimas. Jei atsigavimas uzsitesia, biitina pasirtipinti, kad
gyviinas galéty atsigauti ramioje ir Siltoje vietoje. Esant kraujotakos ir kvépavimo taky sistemos
slopinimui, gali biiti skiriama papildomo deguonies. Perdozavimo atvejais arba jei poveikis ima kelti
pavojy gyvybei, rekomenduojama skirti alfa-2 antagonisto (atipamezolio) (5-10 karty didesng uz
detomidino doze¢ (mcg/kg)).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 12 val.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sedacinés ir analgezinés medziagos.
ATCvet kodas: QNO5CM90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaisto veiklioji medziaga yra 4-(2,3-dimetillbenzil)-imidazolio-hidrochloridas (INN: detomidinas).
Susvirkstus gyviinams, detomidinas sukelia sedacijg ir malSina skausma, o poveikio trukmé ir
intensyvumas priklauso nuo dozés. Detomidinas yra alfa-2-adrenoreceptoriy agonistas, o analgezinj
poveikj lemia skausmo impulsy perdavimo j CNS slopinimas.

Detomidinas veikia periferinius alfa-adrenoreceptorius, todé¢l gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje ir
naudojant didesnes dozes, gali pasiSiausti kailis, atsirasti prakaitavimas ir diurezé. PradZioje stebimas
kraujospiidzio padidéjimas, kuris véliau tampa normalus arba kiek zemesnis, ir suretéja Sirdies
susitraukimy daznis. EKG gali atsirasti ilgesnis PR intervalas ir lengva atrioventrikuliné blokada. Sie
poky¢iai yra trumpalaikiai. Kvépavimo poky¢iai: pradzioje kvépavimas retéja, taciau po keliy minuciy
tampa normalus ar Siek tiek padaznéja.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Detomidinas suSvirksStas j raumenis yra greitai absorbuojamas, 0 Tmax yra 15-30 minuciy. SuSvirkstus |
raumenis, biologinis prieinamumas yra 66—85%. | veng suSvirkstas detomidinas greitai pasiskirsto
audiniuose, jo puséjimo trukmé yra 0,15 val., ir beveik visas yra metabolizuojamas, daugiausia
kepenyse — t), yra 1-2 val. Pasiskirstymo tiiris svyruoja nuo 0,75 iki 1,89 I/kg, o 75-85% susijungia su
plazmos baltymais. Pusinis eliminacijos laikas arklio organizme yra 1,19 val., Slapime randama
maziau kaip 1% pirminio junginio. Metabolitai daugiausia i§skiriami per Slapimg ir iSmatas.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
natrio chloridas,

natrio hidroksidas (pH koregavimui),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

1) Daug doziy skaidrus, I tipo stiklo buteliukas su 10 ml tirpalo, uzkimstas raudonu brombutilinés
gumos arba pilku chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

2) Daug doziy skaidrus, i$ ciklinio olefino kopolimero pagamintas buteliukas su 15 ml tirpalo,
uzkimstas raudonu brombutilinés gumos arba pilku chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Vetcare Limited

PO Box 99

24101 Salo

SUOMIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2186/001-002



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013-10-07

Perregistravimo data 2018-07-31

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-10-24



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisedan 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams
Detomidini hydrochloridum

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)
1 ml yra:
detomidino hidrochlorido (8,36 mg detomidino) 10 mg,
metilo parahidroksibenzoato (E218) (konservanto) 1 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
15 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams sedacijai ir lengvai analgezijai.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti tik j vena. Vaista reikia susvirksti létai.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros, pienui — 12 val.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.
Isp¢jimai naudotojui pateikiami informaciniame lapelyje.
Ispéjimai naudotojui

Vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytojg ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete. NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali atsirasti sedacija ir

kraujosptidzio kitimai.

Uztiskus ant odos ar akiy, reikia nuplauti. Nés¢ios moterys ir vaisingo amziaus moterys vaistg naudoti

turi ypac atsargiai.

Alfa-2-adrenoreceptoriy agonistai gali sukelti sunkiy nepalankiy reakcijy. Pries naudojant biitina

perskaityti informaciniame lapelyje apie jspéjimus naudotojui.



[10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg pradiirus kamstelj, — 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, SUOMIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/13/2186/001
LT/2/13/2186/002

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml, 15 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisedan 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams
Detomidini hydrochloridum

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Detomidino hidrochlorido 10 mg/ml (detomidino 8,36 mg/ml)
Metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
15 ml

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1L.V.

| 5. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros, pienui — 12 val.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki....

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
Equisedan 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Vetcare Limited
PO Box 99
24101 Salo
SUOMIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Ballinskelligs Veterinary Products,

Co Kerry
AIRIJA

Laboratories SYVA s.a.u.,
Avda Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leo6n

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisedan 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams

Detomidino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Skaidrus, beveik bespalvis | vena Svirksciamas tirpalas.

1 ml yral0 mg detomidino hidrochlorido (8,36 mg detomidino) irl mg metilo parahidroksibenzoato
(konservanto).

4. INDIKACIJA (-0S)

Arkliams sedacijai ir lengvai analgezijai, palengvinti apziiira ir gydyma, pvz., nedideléms
chirurginéms intervencijoms atlikti.

Veterinarinj vaistg galima naudoti:

atliekant tyrimus (pvz., endoskopija, rektinius, ginekologinius ir rentgeninius tyrimas),
atliekant nedideles chirurgines procediiras (pvz., zaizdoms, dantims, sausgysléms gydyti, odos
navikams Salinti, speniams gydyti);

pries gydyma ir vaisty skyrima (pvz., jvedant skrandzio zonda, kaustant arklius).

Premedikacijai prie$ injekciniy arba inhaliaciniy anestetiky naudojima.

Zr. 12 skyriy Specialiosios nurodymai — Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg
gyvunams.



5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ar kvépavimo sistemos ligomis.

Negalima naudoti gyviinams, esant kepeny nepakankamumui ar sutrikus inksty veiklai.

Negalima naudoti bendry sveikatos problemy turintiems gyviinams (pvz., netekusiems daug skysciy).
Negalima naudoti per paskutinius 3 vaikingumo ménesius.

Negalima naudoti diegliuojantiems arkliams kartu su butorfanoliu.

Negalima naudoti kartu su butorfanoliu vaikingoms kumeléms.

Zr. 12 skyriy Specialios nurodymai - Laktacija ir vaikingumas ir Sgveika su kitais vaistais formos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus detomidino, gali atsirasti tokie Salutiniai poveikiai:
- bradikardija,
- trumpalaiké hipo- arba hipertenzija,
- kvépavimo slopinimas, retai — hiperventiliacija,
- padidéjes gliukozés kiekis kraujyje,
- kaip ir naudojant kitus sedacinius vaistus, gali atsirasti paradoksiniy reakcijy (sudirgimas),
- ataksija,
- Sirdies aritmija, atrioventrikuliné ir sinoatrialiné blokada,
- gimdos susitraukimai.

Susvirkstus didesne kaip 40 mcg/kg kiino svorio dozg, taip pat gali atsirasti Sie simptomai:
prakaitavimas, pasiS$iausti kailis, i§sivystyti raumeny tremoras, o erzilams ir kastruotiems patinams —
trumpalaikis varpos prolapsas.

Labai retais atvejais suSvirkstus alfa-2-simpatomimetiky, arkliams gali atsirasti nestipris diegliai, nes
Sios klasés medziagos sukelia trumpalaikj Zarnyno motorikos slopinima. Arkliams, kuriems pastebimi
diegliai arba viduriy uzkietéjimas, vaistg reikia naudoti atsargiai.

Po gydymo praéjus 45—60 minuciy, daznai atsiranda diurezinis poveikis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane§imo sistema www.vmvt.lt

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudojimo biidas

Svirksti tik j vena. Vaista reikia susvirksti 1etai. Susvirkstus j vena, vaisto poveikis atsiranda grei¢iau.
Dozé (s)

Sedacijai sukelti naudojant vien tik §j vaista: dozavimo lentelé

Dozé mcg/kg | Dozé ml/100 kg | Sedacijos lygis Poveikio pradzia Poveikio trukmé
(min.) (val.)

10-20 0,1-0,2 Lengvas 3-5 0,5-1

2040 0,2-0,4 Vidutinis 3-5 0,5-1

Kai reikalinga ilga sedacija ar analgezija, galima naudoti 40-80 mcg/kg doz¢. Poveikis trunka iki 3
valandy. Susvirkstus detomidino, rekomenduojama palaukti 15 minuciy ir tada pradéti planuojama
procediirg.

Kartu su kitais vaistais norint sustiprinti sedacijg arba premedikacijai prie§ bendrg anestezijg gali biiti
naudojamos 10-30 mcg/kg dozés. Pries naudojant kartu su kitais vaistais, pavyzdziui, butorfanoliu
arba ketaminu, visada reikia susipazinti su §iy vaisty naudojimui keliamais reikalavimais.

Pries te¢siant procediiras, susvirkstus detomiding, reikia palaukti 5 minutes, kol arkliui i8sivystys
stiprus sedacinis poveikis.

Siekiant iSvengti perdozavimo, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gydomo gyvulio kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 dienos, pienui — 12 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikykite sausoje vietoje.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés po ,,EXP*.

Praéjus 28 dienoms po pirmosios dozés sunaudojimo, likusj vaistg reikia iSmesti.

Pirma kartg atidarius pirmine pakuote, pagal Siame informaciniame lapelyje nurodytg tinkamumo laikg
reikia apskaiciuoti likusio buteliuke vaisto iSmetimo datg ir jg uzrasyti ant buteliuko etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.




Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Prasidedant sedacijai, stovédami arkliai gali pradéti svyruoti ir greitai nuleisti galva.

Todél norint gydymo metu i§vengti Zzmoniy ir arkliy suzalojimy, reikia parinkti tinkamg gydymo vieta.
Kad biity iSvengta susizalojimo, reikia taikyti jprastas atsargumo priemones.

Soka patyre arba kepeny ar inksty liga sergantys gyviinai gali biiti gydomi tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos bei rizikos santykj. Veterinarinio vaisto negalima naudoti Sirdies ligomis
(bradikardija arba atrioventrikulinés blokados rizika), kvépavimo taky ligomis, kepeny ar inksty
nepakankamumu sergantiems ar kitas stresines biikles patiriantiems gyvinams.

Rekomenduojama maziausiai 12 valandy iki anestezijos gyviiny neserti.

Gydytiems gyvuliams vanduo ar pasaras neturéty biiti duodamas kol nepraéjo vaisto poveikis.

Atliekant skausmingas procediiras, detomiding reikia naudoti tik kartu su skausmg malSinanciais
vaistais ar vietiniais anestetikais.

Laukiant sedacijos, gyviinai turi likti ramioje aplinkoje.

Arkliams, kuriems buvo diagnozuota kepeny liga ar Sirdies aritmija, detomidino / butorfanolio derinio
naudoti negalima.

Ispéjimai naudotojui
Sj vaista reikia naudoti atsargiai ir vengti atsitiktinio jsi§virk§timo.

— Atsitiktinai prarijus ar jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto
informacinj lapelj, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali atsirasti sedacija ir kraujospiidzio
kitimai.

— Vengti salycio su oda, akimis ar gleivinémis.

— Patekus ant odos, ja nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Nusivilkti
tiesiogiai su oda susilieCian¢ius uzterStus drabuzius.

— Atsitiktinai patekus | akis, jas reikia skalauti dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei pasireiskia
simptomai, reikia kreiptis i gydytoja.

— Neéscios moterys vaistg turi naudoti ypac apdairiai ir nejsiSvirksti, nes vaisto patekus j
sisteming¢ kraujotakg gali atsirasti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospiidis.

Gydytojui
Detomidinas yra alfa-2-adrenoreceptoriy agonistas. Po absorbcijos atsirade simptomai gali biiti nuo

dozés priklausoma sedacija, kvépavimo slopinimas, bradikardija, hipotenzija, burnos sausumas ir
hiperglikemija. Taip pat buvo nustatyta skilveliy aritmija. Kvépavimo ir hemodinamikos simptomai
turi biiti gydomi simptomiskai.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti kumeléms per paskutinius 3 vaikingumo ménesius. Kitais ménesiais naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.
Negalima naudoti kartu su butorfanoliu vaikingoms kumeléms.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemon¢s, prieSnuodziai)

Perdozavus, gali pasireiksti Sirdies aritmija, hipotenzija, uZdelstas atsigavimas ir gilus centrinés nervy
sistemos bei kvépavimo taky sistemos slopinimas. Jei atsigavimas uzsitesia, biitina pasirtipinti, kad
gyviinas galéty atsigauti ramioje ir Siltoje vietoje. Esant kraujotakos ir kvépavimo taky sistemos
slopinimui, gali biiti skiriama papildomo deguonies. Perdozavimo atvejais arba jei poveikis ima kelti
pavojy gyvybei, rekomenduojama skirti alfa-2 antagonisto (atipamezolio) (5-10 karty didesng uz
detomidino doze¢ (mcg/kg)).




Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Naudoti kartu su kitais sedaciniais vaistais galima tik susipazinus su atitinkamo vaisto (-y)
perspéjimais ir atsargumo priemonémis.

Detomidino negalima naudoti kartu su simpatomimetiniais aminais, pvz., adrenalinu, dobutaminu ir
efedrinu, i$skyrus atvejus, kai to reikia kritinéms situacijoms valdyti atlickant anestezija.

Kartu naudojant su kai kuriais potencijuotais sulfonamidais, gali sukelti $irdies aritmija su letalia
baigtimi. Negalima naudoti kartu su sulfonamidais.

Detomidino kartu su kitais sedaciniais vaistais ir anestetikais turi biiti naudojamas atsargiai, nes gali
pasireiksti suminis / sinerginis poveikis. Kai anestezija sukeliama kartu naudojant detomiding ir
ketaming ir prie$ palaikomajam gydymui skiriant halotano, pastarojo poveikis gali atsirasti véliau,  tai
reikia atkreipti démesj, kad biity i§vengta perdozavimo. Kai prie§ bendrg anestezija detomidinas
naudojamas premedikacijai, jis gali atitolinti anestezija sukeliantj poveikj.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-10-24

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

1) Daug doziy skaidrus, I tipo stiklo buteliukas su 10 ml tirpalo, uzkimstas raudonu brombutilinés
gumos arba pilku chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

2) Daug doziy skaidrus, i$ ciklinio olefino kopolimero pagamintas buteliukas su 15 ml tirpalo,
uzkimstas raudonu brombutilinés gumos arba pilku chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Papildoma informacija

Vaisto veiklioji medziaga yra detomidinas. SuSvirkstus gyviinams, detomidinas sukelia sedacijg ir
malSina skausma, o poveikio trukme ir intensyvumas priklauso nuo dozés. Detomidinas yra alfa-2-
adrenoreceptoriy agonistas, o analgezinj poveikj lemia skausmo impulsy perdavimo j CNS slopinimas.



