CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Detomidyna 6,4 mg/ml
(w przeliczeniu na chlorowodorek detomidyny 7,6 mg/ml)

Substancje pomocnicze:
Blekit brylantowy FCF (E133) 0,032 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustne;j.
Poélprzejrzysty, niebieski zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Sedacja w celu uspokojenia zwierzat w celu przeprowadzenia nieinwazyjnych zabiegow lekarsko-
weterynaryjnych (np. zakladanie sondy nosowo-zoladkowej, badania radiologiczne, tarnikowanie z¢bow)
lub w celu przeprowadzenia niewielkich zabiegéw hodowlanych (np. korekcja kopyt, podkuwanie)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w ciezkim stanie zdrowia z niewydolnoscia serca, watroby lub nerek.

Nie stosowaé w skojarzeniu z potencjonowanymi sulfonamidami podawanymi dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia

W przeciwienstwie do wiekszosci produktow weterynaryjnych przeznaczonych do podawania droga
doustng, ten produkt nie jest przeznaczony do potykania. Natomiast musi by¢ on umieszczony pod
jezykiem konia. W trakcie podawania produktu zwierz¢ powinno znajdowaé si¢ w cichym pomieszczeniu i
odpoczywaé. Przed rozpoczeciem jakichkolwiek czynnosci nalezy poczekaé na wystapienie pelnej sedacji

(okoto 30 minut).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Koniom wchodzacym lub znajdujacym si¢ we wstrzasie endotoksycznym lub pourazowym lub koniom z
chorobami serca, zaawansowang choroba ptuc lub z goraczka, produkt powinien zosta¢ podany tylko na
podstawie dokonanej przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu. Konie, ktorym podano preparat, nalezy chroni¢ przed skrajnymi temperaturami. Niektore konie,
chociaz wydaje sig, ze sa w glgbokiej sedacji, moga nadal reagowaé na bodzce zewngtrzne.

Nalezy wstrzymaé¢ podawanie pokarmu i wody do czasu ustapienia dziatania sedacyjnego produktu.
Specjalne $SrodKi ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom

Detomidyna jest agonista receptora alfa-2 adrenergicznego, ktéry moze powodowaé sedacje, sennosé,
obniza¢ cisnienie tetnicze i zwalnia¢ czynnos¢ serca u ludzi.

Pozostalosci produktu moga znajdowac si¢ na tloku i korpusie strzykawki do podawania doustnego lub na
wargach koni po podaniu podjezykowym.

Produkt moze powodowaé lokalne podraznienie skoéry, jesli dojdzie do wydtuzonej ekspozycji skory na
jego dzialanie. Nalezy unika¢ kontaktu z btonami sluzowymi i ze skora. Aby zapobiec kontaktowi ze skora,
nalezy zaklada¢ nieprzepuszczalne rgkawiczki. Poniewaz strzykawka po podaniu moze bycé
zanieczyszczona produktem, w celu utylizacji nalezy strzykawke dokladnie zamkna¢ i wtozy¢é do
zewngetrznego opakowania kartonowego. W przypadku ekspozycji nalezy natychmiast, doktadnie umy¢
skore i/lub btony sluzowe.

Unika¢ kontaktu z oczami, a razie przypadkowego zetknigcia si¢ produktu z oczami, nalezy je obficie
przepluka¢ §wieza woda. Jezeli pojawia si¢ objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem. Pod wpltywem ogoélnego dziatania detomidyny
moze dochodzi¢ do skurczéw macicy oraz spadku cisnienia krwi u ptodu.

W razie przypadkowego przyjecia doustnego lub wydhuzonego kontaktu z blonami §luzowymi, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem medycyny i pokazaé¢ ulotk¢ informacyjna, natomiast NIE WOLNO
PROWADZIC SAMOCHODU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja i zmiana cisnienia tetniczego.

Zalecenia dla lekarzy medycyny: Detomidyna jest agonista receptora alfa-2 adrenergicznego,
przeznaczonym do stosowania wytacznie u zwierzat. Do objawow zglaszanych po przypadkowym
narazeniu ludzi na dziatanie detomidyny nalezaly: sennos¢, hipotensja, hipertensja, bradykardia, uczucie
mrowienia, odrgtwienie, bol, bol glowy, rozszerzenie zrenic i wymioty. Leczenie powinno by¢
wspomagajace wraz z odpowiednig intensywna terapia.

Inne $rodKi ostroznosci

Strzykawke mozna uzy¢ tylko jeden raz. Czg$ciowo zuzyte strzykawki nalezy wyrzucié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
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Wszystkie leki z grupy agonistow receptora alfa-2 adrenergicznego, w tym detomidyna, moga powodowac
zwolnienie czynno$¢ serca, zmiany przewodnictwa migsnia sercowego (jak udowodniono, poprzez
czgSciowe bloki zatokowo-przedsionkowe lub przedsionkowo-komorowe), zmiany w czestotliwosci
oddechéw, niezbornosé ruchowa/ataksje i zwigkszac potliwosé. W ciagu 2 — 4 godzin po podaniu moze by¢
obserwowane dziatanie diuretyczne. Istniejq pojedyncze przypadki mozliwych reakcji nadwrazliwosci, w
tym reakcji paradoksalnej (pobudzenia). Ze wzgledu na ciagle pochylanie glowy zwiazane z sedacja, moze
by¢ obserwowany wyplyw Sluzu z nosa oraz sporadycznie obrzek glowy i twarzy. U ogieréw i walachow
moze dochodzi¢ do czgsciowego, przejsciowego wypadania pracia.

W rzadkich przypadkach, konie moga wykazywaé objawy lekkiej kolki po podaniu agonistow receptora
alfa-2 adrenergicznego, poniewaz substancje nalezace do tej grupy spowalniaja motoryke jelit.

W badaniach produktu obserwowano rowniez nastgpujace dzialania niepozadane: przejsciowe
zaczerwienienie w miejscu iniekcji, nastroszenie siersci, obrzgk jezyka, nadmierne wydzielanie $liny,
zwigkszone wydalanie moczu, wzdgcia, tzawienie, obrzek alergiczny, drzenia migSniowe i blado$¢ bton
Sluzowych.

4.7 Stosowanie w okresie cigzy lub laktacji

Ciaza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatan teratogennych ani toksycznych dla
ptodu lub samicy.

Laktacja:
Detomidyna w $ladowych ilosciach jest wydzielana do mleka.

Ptodnos¢:
Bezpieczenstwo produktu nie byto badane u koni rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Detomidyna nasila dziatanie innych srodkéw sedacyjnych i znieczulajacych. Potencjonowane sulfonamidy
podawane droga dozylna nie powinny by¢ wykorzystywane u zwierzat znieczulonych lub poddanych
sedacji, poniewaz moga wystapi¢ $Smiertelne zaburzenia rytmu pracy serca.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ podjezykowo w dawce 40 pg / kg. Za pomoca strzykawki mozna dozowaé lek jako

wielokrotnos¢ objetosci 0,25 ml. W ponizszej tabeli przedstawiono dawki, jakie nalezy podawaé dla
odpowiedniej masy ciata jako wielokrotno$¢ objetosci 0,25 ml.

Przyblizona masa
ciala (kg) Objetos¢ dawki (ml)
150 — 199 1,00
200 — 249 1,25
250 — 299 1,50
300 — 349 1,75
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350 — 399 2,00
400 — 449 2,25
450 — 499 2,50
500 — 549 2,75
550 — 600 3,00

Instrukcje dotyczace dawkowania: Zatozy¢ nieprzepuszczalne rekawiczki i wyjac¢ strzykawke z
zewngetrznego opakowania kartonowego. Trzymajac ttok, przekreci¢ pierscien blokady ttoka do pozycji, w
ktorej pierscien moze swobodnie przesuwac si¢ w gore i w dot tloka. Umiescié¢ pierscien w pozycji, ktora
znajduje sie najblizej tloka przy znaku wymaganej objetosci. Przekrecié pierscien, aby zamocowaé go w
danym miejscu.

Upewni¢ sie¢, ze w pysku konia nie ma zadnego pokarmu. Zdja¢ nakretke z koncowki strzykawki i
zachowa¢ ja. Umiesci¢ koncowke strzykawki z boku w pysku konia, umieszczajac koncowke strzykawki
ponizej jezyka na poziomie kacika ust. Wciska¢ ttok wprowadzajac produkt pod jezyk, do momentu, az
pierscien blokady dotknie ttoka.

Wyjaé strzykawke z pyska konia, zalozy¢ nakretke na strzykawke i wlozy¢ ja do zewngtrznego
opakowania kartonowego w celu utylizacji. Zdjac i wyrzucic rekawiczki lub umy¢ je w odpowiedniej ilosci
wody biezace;j.

W przypadku, gdy podana zostanie zbyt mata dawka lub preparat zostanie potknigty (np. kon wypluje
preparat lub potknie wigcej niz zakladane 25% podanej dawki) nalezy natychmiast poda¢ dodatkowa ilos¢
preparatu, tak by uzupelié¢ jego ilos¢ do brakujacej dawki, zachowujac ostroznos$¢ by uniknaé
przypadkowego przedawkowania. U zwierzat, u ktérych podana dawka skutkuje nieodpowiednim czasem
trwania sedacji, tak by ukonczy¢ zamierzony zabieg, dodatkowe podanie preparatu nie jest praktyczne z
uwagi na fakt, ze wchlanianie przez btony $luzowe jest zbyt wolne by osiagnac szczyt sedacji. W takiej
sytuacji dutka zatozona na pysk zwierzgcia moze ulatwi¢ utrzymanie go w stanie uspokojenia.
Alternatywnie, lekarz weterynarii moze poda¢ dodatkowo w iniekcji, zgodnie ze wskazaniami, inny
preparat przeznaczony do sedacji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Przedawkowanie przejawia si¢ gldwnie opdznionym powrotem ze stanu sedacji. Jezeli powrdt opdznia sig,
nalezy zapewni¢ zwierzeciu pobyt w cichym i cieptym pomieszczeniu.

Dziatanie detomidyny mozna odwro6ci¢ za pomoca specyficznego antidotum, atipamezolu, antagonisty
receptora alfa-2 adrenergicznego.

4.11 OKres karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Psycholeptyki
kod ATCvet: QNO5CM90
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5.1 Wiadciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja czynna produktu jest detomidyna. Jest to zwiazek chemiczny 4-(2,3-dimetylobenzylo)
chlorowodorek imidazolu. Detomidyna jest agonista receptora alfa-2 adrenergicznego z dzialaniem
osrodkowym charakteryzujacym si¢ hamowaniem przekazywania impulsow przez drogi nerwowe, w
ktorych mediatorem jest noradrenalina. U zwierzat obniza si¢ poziom §wiadomosci, a podwyzsza si¢ prog
bolu. Czas trwania oraz sita dzialania uspokajajacego sa zalezne od dawki leku. W badaniach
prowadzonych przy zastosowaniu zalecanej dawki zelu 40 pg/kg czas do wystapienia sedacji wynosit
okoto 30 — 40 minut, a sedacja trwata od 2 do 3 godzin. W trakcie podawania detomidyny czynnos¢ serca
jest obnizona. Moze wystapi¢ przejsciowa zmiana przewodzenia w miesniu sercowym, co udowodniono
poprzez wystgpowanie blokow przedsionkowo-komorowych i zatokowo-przedsionkowych. Nieznacznie
obnizona jest czesto$¢ oddechéw. U niektorych koni mozna obserwowac pocenie, $linotok i niewielkie
drzenia miesniowe. U ogierow i watachow moze dochodzi¢ do czesciowego, przejSciowego wypadania
pracia. Stgzenie cukru we krwi moze by¢ tymczasowo podwyzszone.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Przy dawce produktu 40 pg/kg srednia warto$¢ C.x wynosita 4,3 ng/ml, $rednia warto$¢ ty,.« wynosita 1,83
godziny (zakres od 1 — 3 godzin). Po podaniu podj¢zykowym objawy kliniczne sedacji byly wyrazne w

okoto 30 minut po podaniu dawki.

Biodostepnos¢ detomidyny podanej jako zel do podawania podjezykowego u koni wynosi okoto 22%.
Jezeli produkt zostanie potkniety, biodostgpnos¢ jest znacznie obnizona.

Eliminacja detomidyny nastgpuje na drodze jej metabolizmu z okresem pottrwania wynoszacym okoto 1,25
godziny. Metabolity leku sa eliminowane gtownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksypropyloceluloza

Glikol propylenowy

Laurylosiarczan sodowy

Wodorotlenek sodu (regulator wartosci pH)
Roztwér kwasu solnego (regulator wartosci pH)
Btekit brylantowy FCF (E133)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé z innymi lekami.

6.3  OKkres trwatloSci
Okres trwato$ci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce przechowywania
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Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania bezposredniego

Napeliona jedno-dawkowa strzykawka pozwalajaca na dawkowanie od 1,0 do 3,0 ml, pakowana w
opakowanie kartonowe.

Napehione strzykawki sktadaja sie¢ z korpusu (HDPE), nakretki (LDPE), tloczka (HDPE) i pierscienia

zamykajacego.

Wielkos¢ opakowan:
1 x 3,0 ml (1 strzykawka w opakowaniu kartonowym)

6.6 Szczegdlne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1907/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

10.7.2009
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

05/08/2009
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