HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Domosedan injekcié A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml injekcié tartalmaz:
Hatéanyag:
Detomidin-hidroklorid
Segéd- és vivéanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat 1 mg
Natrium-klorid 5,9 mg
Viz, injekcidhoz valo

10 mg

ad 1 ml.

3. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAER%I‘LFE
GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL %

Orion Corporatlon Orionintie 1, FI-02200 ESPOO, Finnorszag AN

4. CELALLAT FAJOK

Lo, szarvasmarha.

5. JAVALLATOK

A Domosedan nyugtatasra és fajdalomcsﬂ]apltasra javallott khn1ka1 v1zsgalatokhoz és kezelesekhez valammt
azokban a helyzetekben, amikor az 4llat kezelését a szer alkalmazasa megkonnyiti. l :
Klinikai vizsgélatok: endoszkopia, sziilészeti-és rektalis vizsgalat, rontgen.

Betegellatas: gyogyszerbeadas, pata-, csiilokapolas, fogaszati kezelések, orr-nyelécsdszonda bevezetése,
sziilészeti beavatkozasok (helyi érzéstelenitéssel kombinalva).

Kisebb miitétek: sebek 6sszevarrasa, togymiitétek, inak keze]ése borkmovesek eltavolitasa,

Allatszallits.

Premedikécio.

’6. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkuléarisan vagy lassan intravénasan alkalmazhaté 10 — 80 ug/kg doézisban a nyugtatés vagy
érzéstelenités mélységének és iddtartamanak megfeleléen. A hatas gyorsabb intravénas alkalmazas esetén.

ADAG ADAG A HATAS A HATAS ‘EGYEB
ng/ttkg ml/100 ttkg HATAS KEZDETE | TARTAMA HATASOK
' :  PERC ORA e
IV-IM
10-20 0,1-02 nyugtato 3-5 0,5-1 -
nyugtato, enyhe imbolygas, allva
20-40 0,2-04 fajdalom- 2-5 0,5-1 marad
csillapito
nyugtato, imbolygés, izzadas,
_ ) fajdalom- , borzoltsag,
40 - 80 0,4-0,8 csillapito, 1-5 0,5-2 izomremegés,
elnytjtott hatds altalaban allva marad

A legteljesebb hatds 10-15 perc mulva varhat6 a Domosedan beadasat kovetben. Szukseg esetén az adag 15 perc
mulva ismételheto.

® Lovakndl a szedaci6 vagy analgézia mélyitésére 4116 helyzetben a detomidin kombinalhaté:
Detomidin adagja: 0,01-0,03 mg/kg iv. +

- butorfanel 0,04-0,05 mg/kg iv. vagy

-levometadon  0,05-0,1 mg/kg iv. vagy

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



2.

/
o Szarvasmarhdknél a szedacié vagy analgézia mélyitésére a detomidin kombinalhat

Detomidin adagja: 0,01-0,03 mg/kg iv. + \ &

- butorfanol 0,05 mg/kg iv. ‘\ W
- . .\ lm;ﬁwi@w“* vsi; S

o Lovaknal altalanos érzéstelenités bevezetésére a detomidin kombinalhaté: R

Az alébbi anesztetikumok alkalmazhatok detomidin szedéaciot (0,01-0,03 mg/kg) kovetden, ledontéshez és
altalanos anesztézidhoz.

- ketamin 2,2 mg/kg iv. vagy
- tiopenton 3-6 mg/kg iv. vagy
- guaifenezin _

+ ketamin - 2,2 mg/kg iv.

e Lovakn4l detomidin és inhalaciés anesztetikumok kombinécidja

A detomidin alkalmazhat6 0,01-0,03 mg/kg dézisban premedlkacmkent a kovetkez6 inhalacios anesztetikumok
esetében:

-halotan

-izofluran

° Lovaknal injekcios anesztetlkumokkal kombindlva: : S

A detomidin- alkalmazhaté kombindciéban ketaminnal es gua1fenezmnel teljes intravénas. anesztézia (TIVA)
létrehozasahoz -

A legjobban dokumentalt oldat 50 — 100 m,_.,/ml gualfenezmt 0,02 mg/ml detomidint és 2 mg/ml ketamint
tartalmaz. 1g ketamin és 10 mg detomidin adando 500 ml 5-10% guaifenezinhez. Az anesztézia 1 ml/kg/dra
infiiziéval fenntarthato.

¢ Szarvasmarhéknél altalanos érzéstelenités bevezetésére és fenntartisara a detomidin kombinalhaté:
Detomidin adagja: 0,02 mg/kg iv. +

- ketamin 0,1-1 mg/kg iv. vagy im. vagy

- tiopenton 6-10 mg/kg iv.

A detomidin-ketamin kombinéci6 hatasdnak id6tartama 20-30 perc, a detomidin-tiopenton kombinaciéé 10-20
perc. ‘

8. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 szivbetegségben szenvedd, valamint csokkent méj- vagy vesefunkcioval rendelkezé allatok
esetén.

Nem alkalmazhat6 egytitt szimpatomimetikus aminokkal és intravénas szulfonamidokkal.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

9.  MELLEKHATASOK

A mellékhatdsok nagyon ritkdk (<1/1000). A detomidin hatdsmechanizmusa miatt okozhat szivfrekvencia
csokkenést, vezetési zavarokat (AV- és SA-blokk), megvéltoztathatja a légzésfrekvenciat, izzadast okozhat
lovaknal és enyhe felfivodast szarvasmarhaknal. Koordinaci6s zavar/ataxia jelentkezhet. A beadés utan 45-60
perccel diuretikus hatas figyelheté meg. Néhany esetben, a tobbi alfa-2-adrenoceptor agonistahoz hasonloan

paradox hatds (izgatottsag) alakult ki. Esetenként bérkititéseket fi igyeltek meg.

Meéneknél részleges, mild péniszeldesés el6fordulhat. Lovaknal ritkan enyhe kolikas tiinetek mutatkozhatnak.

A szedaci6 ideje alatt a fej l6gatasa miatt orrfolyas fordulhat €18, és esetenként 6déma léphet fel a fejen és a
pofan. A fej enyhe megemelésével csokkenthetdk a tiinetek. Szarvasmarhaknal a fekvé 4llat fejének és nyakanak
megemelése megakadélyozza a félrenyelést €s az esetleges regurgitaciot.

Az eléfordulé enyhe nemkivénatos tiinetek beavatkozas nélkiil is elmilnak. Sziikség esetén tiineti kezelés
alkalmazhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
L6, szarvasmarha (his és egyéb ehetd szovetek): 4 nap
Tehéntej: ' 1 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek el61 gondosan el kell zarni!
Kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.



Felhasznalhat6 a gyartastol szamitott 3 évig, a csomagolason feltiintetett 1dépont1g Felbontas utgn 28 n
beliil felhasznalando. ,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
A Domosedan alkalmazasa megfontolandé endotoxin- vagy trauméas sokk vagy annak veszélye esetén, valamint
korabban el6fordul6 bradikardia, tiidébetegség, fennallo 1z, AV vagy SA blokk valamint szélsGséges
stresszhelyzet esetén. A kezelt lovakat védjiik az extrém hémérséklettdl. Néhany 16 reagélhat kiilsé ingerre, még
akkor is, ha latszolag melyen szedalt allapotban van. A munkavédelmi 6vintézkedéseket be kell tartani a
kezelések alatt.

Domosedan alkalmazasakor teljes nyugalmat kell biztositani az allat szdméra. A beavatkozast csak teljes
szedacio mellett szabad megkezdeni. Ez kb. 10 perc alatt alakul ki. A hatds jelentkezésekor az allat
megtantorodik és a 16 leengedi a fejét. A szarvasmarhaknal és nagyon fiatal éllatoknal el is ddlhet az allat, ha
magas detomidin adagot alkalmazunk. : :

Takarmanyt és ivovizet ne adjunk a Domosedan szedatlv hatasénak teljes megszuneselg

Alkalmazas vemhesség és laktacio idején: A készitmény a vemhesség utolsé harmadaban nem alkalmazhatd.
Tuladagolds: A tuladagolas elsésorban a szedaci6 vagy az anesztézia elhizodasaban nyilvanul meg. Néha a
keringés vagy a légzés funkciok depresszidja fordulhat el6.

Ha az €bredés elhizodik, feltétlentil biztositsunk az 4llatnak csendes, meleg helyet. Ox1gen adagolasa sziikséges
lehet ‘a keringés és a légzés funkcidk helyre allitdsahoz. A detomidin okozta bradikardia felfiiggeszthet6
atropinnal (0,006 mg/kg iv. 1.6raval a detomidin alkalmazéasat kovetéen, vagy. 0,012 mg/kg im. a detomidin
alkalmazasakor). Az atropin ndveli a szivritmust, de aritmiat okozhat, ezért koriiltekintéssel kell alkalmazni.

A Domosedan hatasa specifikus antidotum adéséval, Antisedannal is felfiiggeszthetd. Az Antisedan hatoanyaoa
az atlpamezol ami alfa-2-adrenoceptor antagonista. Az atipamezol adagja 2-10-szerese a detomidinénak, pg/kg-
ban szdmolva. Példaul, ha egy 16 detomidinbdl 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) donst kapott, atipamezolbdl 40-200
pg/ke (0,8-4 ml/100kg) sziikséges.

Gydgyszerkdlcsonhatdsok: A detomidin potencidlja mas szedativumok és anesztetikumok hatésat.

Egyiitt adasa kertilend adrenalinnal, mivel az erdsitheti az alfa-2-adrenoceptor agonistak hatésat.

Intravénds szulfonamidok nem alkalmazhatok szedalt vagy altatott &llatokon, mert végzetes ritmuszavart
okozhatnak.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tllos keverm mas allatgyogyészati
készitménnyel.

13. AZ ALLATOK KEZELESET VEGZO SZEMELYRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

1. Véletlen szajon keresztiili bevétel vagy oninjekciézas esetén azonnal forduljon orvoshoz, és mutassa meg a

készitmény hasznélati utasitisat az orvosnak, de NE VEZESSEN, mivel nyugtato hatés alakulhat ki és

megvaltozhat a vérnyomas.

A bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval vald érintkezés keriilendd.

A szerrel valo érintkezést kovetden bo vizzel azonnal mossa le az érintett bérfeliiletrl!

A készitménnyel szennyezett, a bérrel kézvetleniil érintkezé ruhadarabokat vesse le!

Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil, friss vizzel alaposan 6blitse ki! Ha tiinetek jelentkeznek,

forduljon orvoshoz!

6. Ha a készitményt varandés nok kezelik, kiilsn gonddal kell eljarni az oninjekciézas elkeriilése érdekében,
mivel véletlen szisztémas expozwlot kovetéen méhosszehuzodasok és csokkent magzati vérnyomas
alakulhat ki.

7. Az orvos figyelmébe:

A Detomidin egy alfa-2-adrenoreteptor agonista; a felszivédast kovetden a tiinetek klinikai hatasokkal
Jarhatnak, idetartozik a d6zisfligg6 szedaltsag, a 1égzés gyengiilése, a lelassult szivverés, az alacsony
vérnyomas, a szajszdrazsag, valamint a magas vércukorszint. Kamrai ritmuszavart is jelentettek. A
1égz6szervi és hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni.

SR wN

14. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem haszndlt éallatgydégyaszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazéd

hulladék anyagokat a helyi hatésagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2014. jalius 15.



16. TOVABBI INFORMACIOK
Az éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
Jjogosultjanak magyarorszagi képviseletéhez.

16.1. Rendelhetéség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgy6gyaszati kesznmeny Kizérolag éallatorvosi felhasznalésra

16.2 Forgalmazhatosag
Allatgyogyaszatl kesz1tmenyek forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak

16.3. Kiszerelési egysegek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedelyben fel van tiintetve) bonthatosag
5 ml es 20-ml mjekcms uvegben paplrdobozban : ,

16.4. Torzs,konyw Szam
2079/1/06 AOGYTI (5 ml) , ,
2079/2/06 AOGYTI (20 ml) f

Amennylben a hasznalaU utasitasban leirtakon kiviil egyéb nemklvanatos hatast észlel, értesﬁs‘e ‘a
allatorvost. Allatorv051 24 oras bejelento szam: +36-1-239-9095 ‘



