HASZNALATI UTASITAS '
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml szajnyélkahartyan alkalmazott gél A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
- ANEVE ES CIME .
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszig
A gyértasi tételek fe]szabadltasaert felelos gyarto:
Orion Corporation
Tengstrominkatu 8
FI-20360 Turku
“Finnorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml sza_]nyélkahartyén alkalmazott: gel AUV,
Detomldm-hxdroklorld .

3. HATOANYAGOK £S EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml szijnyéalkahartyan alkalmazott gél AUV, éttetszo homogen kék szinii gel
amely 7,6 mg/ml detomidin-hidrokloridot (hat6anyag) tartalmaz.

Egyéb osszetevok: Brillant kék FCF (E133)

4. JAVALLAT(OK)
Nyugtatdsra, a nem-invaziv allatorvosi beavatkozasokhoz (pl. fogreszelés, orr-nyelécsészonda bevezetése,
réntgen) vagy kisebb 4polasi tevékenységekhez (pl. nyiras, patagpolas) sziikséges megfékezés konnyitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato szivbetegségben szenveds, valamint csokkent maj- vagy vesefunkcidval rendelkezo sulyosan
beteg allatokon.

Intravénas potencialt szulfonamidokkal egyutt nem alkalmazhato

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK ,

Valamennyi alpha-2 adrenoceptor agonista, a detomidint is beleértve, csokkentheti a szivirekvenciat,
befolyasolhatja a szivizom vezetSképességét (amit a részleges atrioventrikuléris és szinoaurikularis blokkok
Jeleznek), befolyasolhatja a 1égzésszamot inkoordinaci6t/ataxiat és izzadast okozhat. A kezelés utan 2-4 6éraval
diuretikus hatast lehet megfigyelni. Izolalt tulérzékenységi esetek el6fordulhatnak, paradox reakcidk
(izgatottsag) bekovetkeztét is beleértve. Tekintve, hogy a szedacié alatt a fej folyamatosan egyre lejjebb -
ereszkedik, nyélka tiriilhet az orrbdl és esetenként a fej és a pofarész 6démas lehet. Méneknél és herélteknél
részleges, dtmeneti pénisz el6esés el6fordulhat. Az alpha-2 adrenoceptor agonistak alkalmazasa utdn a lovakon
ritkan enyhe kolikés tiinetek mutatkozhatnak, mivel ez a hatéanyagcsoport gatolja a bélmozgasokat.

A készitménnyel végzett kisérletek soran a kovetkezé mellékhatasok szintén megfigyelhetk voltak: dtmeneti
kipirulds az alkalmazas helyén, piloerekcid, nyelvodéma, fokozott nyalzas gyakori vizelés, flatuléci6, konnyezés,
 allergias 6déma, izomremegés és halvany nyalkaharty4k.

Ha sulyos nemkivanatos hatést vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,

értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
L6 - '
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT :
A készitményt 40 pg/kg adagban, a nyelv al4 kell alkalmazni. Az adagold fecskend6 0,25 ml-ként adagolja a
_készitményt. Az al4bbi adagolo tablazat a megfelel6 testtomegekhez tartozé adagok térfogatat adja meg.

Hozzéavet6leges v
testtomeg (kg) | Adag térfogat (ml)

150 - 199 1,00
200 - 249 ) 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 - 2,00
400 =449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600. 3,00

- 9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Vegyen {6l impermedbilis keszty(it és vegye ki a fecskend6t a kartondobozbdl. A dugattyuszaron forgassa el a
szabalyoz6 gytirtit, hogy az szabadon képes legyen fol-le cstiszkalni. Allitsa be a gyiiriit ugy, hogy fecskend6hoz
kozelebbi vége a kivant térfogatnak megfeleld jelnél legyen. Elforgatassal rogzitse a gytiriit a helyén.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a 16 szajaban nincsen takarméany. A zérOkupakot tévolitsa el a fecskendd
“hegyérél és érizze meg, hogy visszatehesse. A fecskendé végét oldalrél vezesse be a 16 szajaba ugy, hogy a
- fecskend6 vége a szdjszeglet szintjén - a nyelv ala keriiljon. Nyomja be a dugattyut, amig a reteszeld gylir el

nem éri a fecskend6 kdpenyét, a készitményt a nyelv ala juttatva. :
Az alabbi kép mutatja be a helyes alkalmazast.
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A DOMOSEDAN GEL-ta nyelv ala kell alkalmazni.
Vegye ki a fecskendét a 16 sz4jabol, helyezze vissza a zarékupakot a végére, és tegye vissza a fecskend6t a .
dobozaba, Vegye le és dobja szemétbe vagy bo foly6 vizzel mossa le a kesztyfit.

Jelentdsen téves adagolas vagy a készitmény lenyelése esetén (pl.: ha a 16 kikopi vagy lenyeli a beadott adag
becslés szerinti tobb, mint 25%-4t) a hidnyz6 mennyiséget azonnal pétolni kell figyelemmel az esetleges
tiladagolas elkeriilésére. Azoknal az allatoknal, amelyeknél a beadott mennyiség nem eredményez megfeleld
id6tartamti szedaciét a megkezdett  beavatkozds befejezéséhez, - nem célszerii 1wjabb adagot beadni a
készitményb6l, mivel a nyalkahartyén keresztiili folszivodas tiil lasst a szeddcié megfeleld szintre hozasdhoz.
Ilyen esetekben pipa alkalmazédsa segithet a megfékezésben. Alternativ megoldasként, az. édllatorvos sajat
. mérlegelése alapjan, kiegészitésként injekcids nyugtatot alkalmazhat.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI I}
His és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap. ‘
Tej: Nulla ora.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni! :
- A fényt6] val6 védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagolésban térolands. —

Ne hasznélja a készitményt a csomagolason feltiintetett lejérati id6n tul, mely a fecskendén és a dobozon az
"EXP" utan taldlhato. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik. A fecskendét csak egyszer lehet
hasznélni. A hasznélt fecskend6t a maradék készitménnyel egyiitt meg kell semmisiteni.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) BN e e
A legttbb szdjon 4t alkalmazott 4llatgydgyaszati készitménytdl eltérden, ezt a készitményt nem szabad az
~ allatnak lenyelni. Minden esetben a 16 nyelve ald kell helyezni. A készitmény alkalmazasakor az 4llatot hagyni
kell egy nyugodt helyen pihenni. Mielétt barmilyen beavatkozast megkezdenénk, hagyni kell, hogy a nyugtaté
hatas teljesen kialakuljon (hozzavetdleg 30 perc). n
Az orvos figyelmébe: A detomidin alpha-2 adrenoceptor agonista, kizéarolag dllatgydgyaszati célra alkalmazhatd.
Véletlen human alkalmazas esetén, egyebek kozott, a kovetkezé tinetekrdl szamoltak be: dlmossag, alacsony
vagy magas vérnyomas, bradikardia, fiilziigis, zsibbadas, fajdalom, fejf4jas, aluszékonysag, pupillatagulat és
hanyas. Tiineti kezelést kell alkalmazni megfelel intenziv terapidval. L )
A kezelt llatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések: , :
Kezd6d6 vagy kialakult endotoxin- vagy traumas sokkban vagy szivbetegségben, elérehaladott tiid6betegségben
szenved®, vagy lazas dllapotban 1évé allatokon csak a kezeld allatorvos altal végzett elény-kockazat mérlegelés
alapjan szabad alkalmazni. A kezelt 4llatokat 6vni kell a sz€lsOséges hémérsékletektdl. Némely 16, jollehet
latsz6lag mélyen szedalt allapotban van, mégis reagalhat a kiils6 ingerekre.
A takarményt és a vizet mindaddig meg kell vonni az 4llattol, amig a készitmény nyugtat6 hatésa el nem mulik.
Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz kiilnleges dvintézkedések :
A detomidin egy alpha-2 adrenoceptor agonista, amely embernél nyugtat6 hatast, aluszékonysagot, a vérnyomas
€s a szivritmus cs6kkenését képes okozni. _
A készitmény maradvényai jelen lehetnek az oralis fecskendé tartalyan és nyomdszaran, vagy a nyelv ala tortént
adagolas utan a 16 ajkain. '
"A készitménynek a bérrel valé hosszabb ideig tart6 érintkezése helyi bérirritdciot okozhat. A készitmény ne
érintkezzen a nyélkahartyakkal vagy a bérrel. A bérrel valé érintkezés megeldzése érdekében impermedbilis
kesztyfit kell viselni. Minthogy a fecskend® az alkalmazas sor4n Osszekenddhet a készitménnyel, a beadas utén a
fecskendére gondosan vissza kell helyezni a zarékupakot, igy visszatenni a kiilsé csomagolésra szolgél6
papirdobozéaba, majd ezzel egyiitt megsemmisiteni. A készitménnyel valo érintkezés esetén a szennyezett bért
és/vagy nyalkahértyat azonnal és alaposan le kell mosni. '
- Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe; Amennyiben a készitmény véletleniil a szembe
kertil, béséges mennyiségli friss vizzel ki kell 6bliteni. Tiinetek jelentkezése esetén orvosi vizsgalatot kell kérni.
Terhes n6k ne keriiljenek: érintkezésbe a készitménnyel. A detomidin szervezetbe = keriilése méh
Osszehuizédasokat €s a magzati vérnyomas csokkenését idézheti elé. - :
Véletlen lenyelés vagy a nydlkahértydval val, hosszabb ideig tarté érintkezés esetén orvos orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitésst, de JARMUVET NEM SZABAD VEZETNI, mert
szed4ci6 és vérnyomas valtozasok kovetkezhetnek be. . 5
Egyéb figyelmeztetések »
A fecskendd egyszer hasznalatos. A hasznalt fecskendét a maradék készitménnyel egyiitt meg kell semmisiteni.
* Vembhesség: , . ‘ '
Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény/kockézat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.
‘Patkdnyon és nytlon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.
Laktécié: :
A detomidin nyomokban kivalasztédik a tejjel. Kizarélag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
Gybgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:
A detomidin potencidlja mas nyugtatok és érzésteleniték hatasat. :
Erzéstelenitett vagy nyugtatott -allatokban nem szabad intravénas potencilt szulfonamidokat hasznélni, mert
végzetes ritmuszavar kévetkezhet be.
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Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A tiladagolas féként a szedalt allapot elhizoddsdban nyilvanul meg. Ilyenkor biztositani kell, hogy az allat
nyugodt, meleg kérnyezetben legyen.

A detomidin hatdsét specialis antidotum, az atipamezol, egy alpha-2 adrenoceptor antagonista adaséval meg
lehet sziintetni.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hlanyaban ezt az éllatgyogyészati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszatl :
keszmnénnyel

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANN A

TETELERE VONATKOZO UTASITASOK :
A fel nem hasznalt éllatgyogyaszatl keszmnényt, valammt a keletkezé hulladekokat a helyl kovete]ményeknek g

megfelelen kell megsemmlsltem
Az allatgy6gyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyv12be sem a haztartdsi hulladékba!

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. februar 12.

15.  TOVABBIINFORMACIOK

Kiszerelési egységek: 1 x 3,0 ml (1 db fecskends, kartondobozban) : :
‘Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovéabbi kérdéseivel fordu])on a forgalomba-h
Jjogosultjanak helyi képviseletéhez. ,

Magyarorszédgon forgalomba hozza:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest

Pap Kaéroly u. 4-6.



