B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Presedine 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

21 Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Detomidyny chlorowodorek 10,0 mg
(co odpowiada 8,36 mg detomidyny)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Roztwor do wstrzykiwan; przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie i bydto

4. Wskazania lecznicze

Lek uspokajajacy przeznaczony do stosowania u koni i bydta podczas:

- Badan diagnostycznych, takich jak endoskopia i badania rentgenowskie;

- Leczenia ran, podkuwania koni i zmiany opatrunkow;

- Drobnych zabiegow operacyjnych, takich jak kastracja i usuwanie guzow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krazenia.

Nie stosowac u koni z istniejagcymi wczesniej blokami przedsionkowo-komorowymi lub u zwierzat z
cigzka niewydolnoscig krazenia, chorobami uktadu oddechowego lub niewydolno$cig nerek.

Nie stosowac tacznie z aminami sympatykomimetycznymi lub z dozylnie podawanymi
potencjonowanymi sulfonamidami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u klacz w ostatnim trymestrze cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Konie we wstrzgsie lub zagrozone wstrzasem, konie cierpigce na choroby serca lub konie, ktore maja
goraczke, powinny by¢ leczone produktem jedynie po dokonaniu przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Konie, ktorym podano produkt, nalezy chroni¢ przed dziataniem skrajnych temperatur.

Po podaniu produktu nalezy zapewni¢ zwierzeciu spokdj.

W przypadku wykonywania bolesnych zabiegow produkt nalezy stosowac tacznie z lekiem
przeciwbolowym.




Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zawsze podawany przed podaniem ketaminy. Ponadto
wazne jest, aby odczeka¢ odpowiednig ilo$¢ czasu (okoto 5 minut) na osiagnigcie sedacji. Dlatego obu
produktow nigdy nie nalezy podawac jednocze$nie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u zwierzat z chorobami watroby i nerek.

Wstrzykniecie dozylne powinno by¢ powolne. Zaleca si¢ wstrzymanie podawania pokarmu na co
najmniej 12 godzin przed znieczuleniem. Woda lub pokarm nie powinny by¢ oferowane leczonym
zwierzetom do czasu catkowitego ustapienia efektu uspokajajacego.

Kroétko po podaniu produktu konie moga wykazywac podniecenie i opuszcza¢ gtowe. Bydto, a
szczegolnie mlode zwierzeta, po podaniu bardzo duzych dawek moga by¢ ospale i przyjmowac

pozycje¢ lezaca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku niezamierzonego potkniecia lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem i przedstawi¢ ulotke dotaczong do opakowania, ale NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia uspokojenia polekowego i zmian ci$nienia tetniczego
krwi.

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

W przypadku kontaktu produktu z odstoni¢ta skorg nalezy niezwlocznie umy¢ skore duzg iloscia
swiezej 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 $wieza woda. W
razie wystapienia objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli kobieta w ciazy podaje produkt leczniczy, powinna podjac szczeg6lne srodki ostroznosci
zabezpieczajace przed samowstrzyknieciem, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia skurczow macicy i
zmniejszenia ci$nienia tetniczego ptodu po przypadkowym narazeniu ogoélnoustrojowym.

Dla lekarza:

Detomidyna jest agonista receptorow alfa-2-adrenergicznych. Objawy po wchionigciu moga
obejmowac objawy kliniczne, takie jak: uspokojenie polekowe, depresja osrodka oddechowego,
bradykardia, niedoci$nienie, sucho$¢ w jamie ustnej i hiperglikemia. Zglaszano réwniez komorowe
zaburzenia rytmu. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny by¢ leczone objawowo.

Ciaza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne, toksyczne dla ptodu i toksyczne dla matki.

Nie stosowac u klacz w ostatnim trymestrze cigzy. W innych fazach cigzy stosowac jedynie po
dokonaniu przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
W mleku wykryto $§ladowe ilosci detomidyny.

Plodnos¢:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u koni hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z innymi lekami uspokajajacymi i
znieczulajgcymi, ze wzgledu na dziatanie addytywne i synergiczne.

W uzasadnionych przypadkach produkt moze by¢ stosowany w polaczeniu z miejscowo dziatajacymi
lekami znieczulajgcymi.

Gdy detomidyna jest stosowana podczas premedykacji przed znieczuleniem ogolnym, produkt moze
op6zni¢ poczatek indukcji. Nalezy rowniez zapoznac si¢ z punktem ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat”.

Przedawkowanie:




Przedawkowanie przejawia si¢ glownie przedtuzajacym si¢ powrotem do $wiadomosci. Jesli powrot
do $wiadomosci jest opo6zniony, nalezy zapewni¢ zwierzgciu mozliwo$¢ powrotu do $wiadomosci w
spokojnym i cieptym miejscu. Podanie tlenu moze by¢ wskazane w przypadku depresji krazeniowej i
oddechowe;j.

W przypadku przedawkowania lub gdyby dzialanie detomidyny stato si¢ zagrozeniem dla zycia,
zaleca si¢ podanie antagonisty receptoréw alfa-2- adrenergicznych (atipamezolu) (2-10 razy dawka
detomidyny w pg/kg). Blokadom przedsionkowo-komorowym w wyniku zastosowania detomidyny
mozna zapobiec poprzez dozylne podanie atropiny (0,005-0,02 mg/kg). Atropina moze powodowac
zdarzenia niepozadane, takie jak arytmia.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Zmniejszona czesto$¢ akeji serca, blok serca',
: .
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, niedocisnienie
wlaczajac pojedyncze raporty): Zmiany w czestosci oddechow

Pokrzywka, reakcja nadwrazliwosci
Podniecenie?
Pocenie

Zaburzenia koordynacji (konczyn), ataksja
(konczyn), drzenie migsniowe

Zwiekszona objeto$¢ moczu*

! Zmiany w przewodnictwie miesnia sercowego (o czym $wiadczq czesciowe bloki przedsionkowo-
komorowe i zatokowo-przedsionkowe)

? Tymczasowe

? Reakcja paradoksalna

* Zwykle obserwowane w ciggu od 45 do 90 minut od podania produktu.

Konie:
Rzadko Kolka!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Bardzo rzadko Zmniejszona czesto$¢ akeji serca, blok serca?,
niedoci$nienie?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty): Zmiany w czestosci oddechow

Pokrzywka, reakcja nadwrazliwosci
Podniecenie?
Pocenie

Zaburzenia koordynacji (konczyn), ataksja
(konczyn), drzenie migsniowe




Zwigkszona objeto$¢ moczu®

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Wypadanie pracia®
podstawie dostepnych danych):

U koni mogq wystepowaé objawy tagodnej kolki po podaniu agonistéw receptoréw alfa-2-
adrenergicznych, poniewaz substancje nalezgce do tej klasy hamujq motoryke jelit.

? Zmiany w przewodnictwie miesnia sercowego (o czym $wiadczq czesciowe bloki przedsionkowo-
komorowe i zatokowo-przedsionkowe)

I Tymczasowe

* Reakcja paradoksalna

’ Zwykle obserwowane w ciggu od 45 do 90 minut od podania produktu.

U ogieréw i watachéw; dziatanie tymczasowe i czesciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Droga podania: podanie domig$niowe i dozylne.

Stopien sedacji zalezy od zastosowanej dawki: 10-80 pg/kg, podawane we wstrzyknigciu
domig$niowym lub powolnym wstrzyknigciu dozylnym. Odpowiada to 0,1-0,8 ml / 100 kg masy
ciata.

Zaleca si¢ przestrzeganie nastepujacej procedury:

Nalezy uzy¢ dwoch sterylnych igiet: jednej do napehienia strzykawki z fiolki i drugiej do
wstrzykniecia zwierzeciu. Po pobraniu wymaganej ilosci z fiolki mozna usuna¢ igte ze strzykawki. Na
strzykawke mozna zatozy¢ osobng sterylng igle.

Korek mozna bezpiecznie przektu¢ maksymalnie 10 razy igla o rozmiarze 18G i maksymalnie 30 razy
igla o rozmiarze 21G.

0. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt nalezy wstrzykiwac powoli.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Korek mozna bezpiecznie przektu¢ maksymalnie 10 razy igla o rozmiarze 18G i maksymalnie 30 razy
igla o rozmiarze 21G.

10. Okresy karencji

Konie:
Tkanki jadalne: 2 dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: 12 godzin

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pudelko tekturowe z jedng fiolkg z przezroczystego szkta typu I, zawierajgca 5 ml produktu (w fiolce
o pojemnosci 10 ml) lub z jedna fiolka z przezroczystego szkta typu I, zawierajaca 10 ml produktu (w
fiolce o pojemnosci 10 ml) lub z jedng fiolka z przezroczystego szkta typu I, zawierajacg 20 ml
produktu (w fiolce o pojemnosci 20 ml) z szarym korkiem z powlekanej gumy bromobutylowe;j

i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9



3449 JA Woerden
Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Tel.: +48 58 572 24 38

Polska

17. Inne informacje

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii




