B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN - 02200 Espoo

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Detomidyny chlorowodorek 10 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECITWWSKAZANIA

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 stosowa¢ 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 dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane sg 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$¢ ruchowa, nadmierna potliwo$¢ u koni oraz niewielkie wzdecia u
bydta.

Odnotowywano zmiany w czesto$ci oddechow, takie jak przyspieszenie oddechu u koni z goraczka.
Po 45-60 minutach od podania produktu obserwuje si¢ z reguly efekt diuretyczny. Tak jak w
przypadku wszystkich alfa-2-agonistow moze pojawic¢ si¢ reakcja nadwrazliwos$ci 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 (patrz punkt 4.4) 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 dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej 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).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Domosedan podaje si¢ dozylnie i domigsniowo. 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,

20 — 40 pg/kg (0,2 — 0,4 ml/100 kg) — sedacja, analgezja,

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

W celu zwigkszenia efektu sedacji / analgezji u stojacych koni mozna zastosowa¢ detomidyne

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 og6lnego:
Waznym jest by zapewni¢ odpowiedni czas, tak by detomidyna mogla wywrze¢ efekt sedacji (okoto 5
— 10 minut) przed podaniem nastepnego produktu.

Konie:

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

10 — 30 pg/kg (0,1 — 0,3 ml/100 kg) w znieczuleniu ztozonym z tiopentonem lub tiamylalem (jeden z
nich w 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.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjne;j.

10. OKRES KARENCJI

Bydto, konie
Tkanki jadalne — 3 dni

Mleko — 7 godzin

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac¢ w temperaturze 25°C.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu uniknigcia aspiracji paszy lub §liny bydto powinno by¢ utrzymywane podczas leczenia

w pozycji lezacej mostkowej. Glowa i szyja lezacego zwierzecia musi by¢ uniesiona tak, aby gardto i
krtan znajdowaty si¢ powyzej wpustu zwacza. Pozwoli to zapobiec zachly$nigciu trescig pokarmowsa.
Pysk zwierzecia powinien by¢ w tym czasie opuszczony aby umozliwi¢ wyplyw §liny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

u ktorych spodziewany jest lub juz wystapit wstrzas endotoksyczny lub pourazowy, u koni ze
stwierdzong wczesniej bradykardig, przy istniejagcym bloku zatokowo-przedsionkowym lub
przedsionkowo-komorowym, przy zaawansowanych schorzeniach ptuc lub u koni w stanie silnego
stresu.

Konie, ktéorym podano produkt nalezy chroni¢ przed dziataniem ekstremalnych temperatur.

Po podaniu Domosedanu nalezy zapewni¢ zwierzeciu spokoj.

Przed rozpoczeciem wlasciwego zabiegu nalezy poczekac na osiggniecie petnej sedacji. Trwa to z
reguly ok. 10 minut. Na poczatku efektu sedacji zwierzeta moga poruszac si¢ chwiejnym krokiem, a

konie opuszczaja gtowe.

Bydlo, a szczegdlnie mtode zwierzgta, po podaniu duzych dawek detomidyny moga przyjmowac
pozycje lezaca.

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

W przypadku wykonywania bolesnych zabiegéw detomidyne nalezy stosowac acznie ze
znieczuleniem miejscowym lub ogolnym.



Niektore zwierzeta, szczegolnie 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 ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom

W przypadku niezamierzonego potknigcia lub samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotaczona do opakowania, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia t¢tniczego
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, ktore znajduje si¢ w bezposrednim kontakcie ze
skora.

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

Jezeli kobieta w cigzy podaje produkt leczniczy, powinna podjac szczegodlne srodki ostroznosci
zabezpieczajace przed samowstrzyknigciem, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia skurczéw macicy i
zmniejszenia ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogdlnoustrojowym.

Wskazowki dla lekarzy:

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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim trymestrze ciazy.

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

Produkt moze by¢ podawany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Detomidyna wzmaga dziatanie innych srodkow uspokajajacych, przeciwbolowych i anestetycznych.
Aminy sympatykomimetyczne mogg 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.

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

Przedawkowanie przejawia si¢ przedtuzajacym si¢ powrotem do §wiadomosci. W sporadycznych
przypadkach moze wystapi¢ depresja oddechowa i krazeniowa. Zwierzetom nalezy zapewni¢ spokoj i
cieplo. Wskazane moze by¢ podanie tlenu. Atropina przyspiesza akcje¢ serca, ale moze powodowac
arytmig.

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




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong §rodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
21.09.2020

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 x 5 ml, 1 x 20 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszaw

tel./fax +48 22 833 31 77, 832 10 36/37



