4.1

4.2

4.3

REZUMATt‘JL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSinJI MEDICINAL VETERINAR
Detogesic 10 mg/ml S()hlﬂé injectabild pentru cabaline
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Detomidind clorhidrat 10 mg (echivalent cu 8,36 mg detomidina)
Excipienti:

Conservant

Metil parahidroxibenzoat (E218) I mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

Solutie limpede, aproape incolord pentru administrare intravenoasi.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Cabaline.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru sedare si analgezie ugoard a cailor, pentru a facilita examinirile fizice si tlatamentele ca si

interventiile chnurglcale minore,
Produsul poate fi utilizat pentru:

. Examindri medicale (de exemplu: examindri endoscopice, rectale sau ginecologice, examen
radiologic).

. Proceduri chirurg é,lcale minore (de exemplu: tratamentul plagilor, tratament dentar, tratamentul
tendoanelor, excizia tumorilor de piele, tratamentul mameloanelor).

. inainte de tratament sau ingrijire medicala (de exemplu: sondaj gastric, potcovire).

Pentru pre-medicatie, anterior administririi anestezicelor injectabile sau inhalatorii. Vezi SECtlUlle'l 4.5
inainte de utilizare,

Contraindicatii

Nu se utilizeazii la animale cu anomalii cardiace sau boli respiratorii,

Nu se utilizeazd la animale cu insuficien(d hepatici sau renala.

Nu se utilizeazi la animale cu probleme generale de saniitate (de exemplu: ammaie deshidratate).

Nu se utilizeaza in ultimele 3 luni de gestatic.

Nu se utilizeazi in combinafie cu butorfanol la caii care sufers de colici. Nu se utilizeazi ?n combinatie
cu butorfanolul la iepele gestante.

Vezi, de asemenea, sectiunile 4.7 si 4.8
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4.4

4.5

Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Nu existi,
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pe misura ce sedarea se instaleaza, caii pot Tncepe 53 se clatine si s g1 coboare capul rapid in timp ce
ei ramén in picioare. Pentru a preveni rinirea animalelor si a oamenilor in timpul tratamentului cailor,
focatia pentru aplicarea tratamentului trebuie aleasa cu grija. Masurile uzuale de precautie trebuie luate
pentru a preveni auto-ranirea.

Animalele In stare de soc sau cu boli hepatice sau renale, trebuie tratate doar dupad evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. Produsul nu trebuie utilizat la animalele ce
sufera de afectiuni cardiace (cu bradicardie preexistentd si cu risc de blocaj atrioventricular),
insuficiente respiratorii, hepatice sau renale sau de oricare alte afectiuni cauzate de stres.

Este recomandat ca administrarea hranei si fie sistata cu cel putin 12 ore inaintea anesteziei.
Apa sau hrana nu trebuie administrate animalelor tratate pand céind efectul medicamentului nu a trecut.

In cazul procedurilot dureroase, detomidina trebuie utilizatd numai in combinatie cu un analgezic sau
cu un anestezic local.

In asteptarea instalarii seddrii, animalele trebuie s& raiméina intr-un mediu linistit.

Combinatiile detomidinei cu butorfanolul nu trebuie utilizate la caii cu antecedente de boli hepatice sau
afectiuni cardiace cunoscute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Acest produs trebuie administrat cu precautie si trebuie avutd grija pentru a se evita auto-injectarea
accidentala.

o In cazul ingerdrii accidentale sau a auto-injectarii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI intrucit sedarea si
modificari ale presiunii sangvine se pot produce.

s Bvitafi contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

o Spalafi pielea contaminatd imediat dupd expunere cu cantitdti mari de api curati.

o indepartati hainele contaminate care sunt fn contact direct cu pielea.

o In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti din abundentdi cu apd proaspita.
Daci apar simptome, solicitati sfatul unui medic.

e Daci produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avut grijd a se evila auto-injectarca
intrucét se pot produce contractii uterine si sciiderea presiunii sangvine fetale dupé expunerea
sistemica accidentala.

Sfat pentru medici:

Detomidina este un agonist aifa-2-adrenoreceptor. Simptomele dupa absorbtie pot include efecte clinice
precum: sedare dependentd de doza, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gura uscati si
hiperglicemie. Aritmii ventriculare au fost de asemenea raportate. Simptomele respiratorii i
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Reacfii adverse (frecven(a si grﬁvitate)

’ 1

Injectarea detomidinei poate cau’(—ija urmatoarele efecte secundare:

Bradicardie. S

Hipo / hipertensiune tranzitorie.

Depresie respiratorie, rar¢ori hiperventilatic.

Cresterea glucozei sangvine.

Ca si [a alte sedative, in cazuri rare, se pot dezvolta reactii paradoxale (excitatii). -
Ataxie.

Aritmie cardiaca, blocaj atrioventricular si sino-atrial.

Contractii uterine,

La doze ce depdsesc 40 meg/ kg greutate corporald, urmitoarele simptome pot fi, de asemenea,
observate: transpiraie, horipilatie, tremor muscular, prolaps penian tranzitoriu la armasari si cai castrati.
fn cazuri foarte rare, caii pot prezenta simptome ugoare de colici consecutiv administririi de alfa — 2 —
simpaticomimetice deoarece substantele din aceastd clasi inhibi tranzitoriu motilitatea intestinal.
Produsul trebuie prescris cu grija la caii ce prezintd semne de colici say constipatie.

Un efect diuretic este observat, de reguld, la 45-60 minute dup tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reac{ii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare {mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de [ animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza produsul la iepe Tn ultimele 3 luni de gestatie. In aceste ultime luni de gestatie rimase, a
se utiliza produsul numai dupa evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar responsabil.
Utilizarea in perioada de lactatie trebuie ficuti numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza Tn combinatie cu butorfanolul la iepele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitent cu alte sedative ar trebui s& se facd numai dup’ consultarea atenfionirilor si
precautiilor produsului (produselor) in cauzi.

Detomidina nu trebuie utilizatd in combinatie cu amine simpaticomimetice, cum ar fi adrenalina,
dobutamina si efedrina, exceptie fac anestezicele in caz de urgent.

Utilizarea concomitentd a anumitor sulfonamide potentate poate determina aritmie cardiaci cu rezultat
fatal. A nu se utiliza in combinatie cu sulfonamidele.

Detomidina In combinafie cu alte sedative si anestezice trebuie utilizatd cu atentie pentru ¢ pot apare
efecte cumulative/sinergice, Atunci cdnd anestezia este indusi de combinatia detomidini si ketamina,
care s-a efectuat fnainte de mentinerea anesteziei cu halotan, efectele halotanului pot fi intirziate si
trebuie avuti griji pentru a se evita supradozarea. Atunci cAnd detomidina este utilizatd ca pre-medicatie
inainte de anestezia generald, poate intirzia debutul instalirii. = '

Cantititi de administrat gi calea de administrare

Calea de administrare

Numai pentru utilizare intravenoasi (IV). Produsul trebuie injectat lent. Debutul efectului este mai rapid
consecuttv administrérii intravenoase, :

Cantitate (cantiti{) de administrat
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4.10

4.11

5.1

(]

Utilizat singur pentru sedare: tabel de dozare

Doza in Doza Nivelul sedarii incepex_'c_:_a; Durata efectului
meg/kg in mi/100 kg efectului (min) |

10-20 0,1-0,2 Usoar3 3-5 @

20-40 0,2-0,4 Moderata 3-5

Cand sunt necesare sedarea i anestezia prelungita, se pot utiliza doze de 40 péni la 80 meg/kg. Durata
efectului este de pana la 3 ore. Este recomandat si se astepte 15 minute dupd administrarea detomidinei,
inainte de inceperea procedurii planificate.

Pentru combinatia cu alte produse pentru a intensifica sedarea sau ca premedicatie Inainte de anestezia
generald, pot fi utilizate doze de 10 pénd la 30 mcg/kg greutate corporali. Inainte de utilizarea in
combinatie cu alte produse precum butorfanolul sau ketamina, consultati detaliile corespunzitoare
produsului pentru evaluarea dozei. Asteptati 5 minute dupd administrarea detomidinei pentru a permite
calului sii devind profund sedat Inainte de orice tratament ulterior.

Greutatea corporald a animalului ce urmeazi a fi tratat trebuie deterininatd cu ¢t mai multd acuratete
pentru a evita supradozarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate produce aritmii cardiace, hipotensiune, recuperare intdrziali si deprimare
profunda a sistemului nervos central si a respiratiei, Dacil recuperarea este intarziati trebuie asigurat
animalului un foc linistit si cald unde se poate recupera. in depresia circulatorie si respiratorie este
indicati suplimentarca cu oxigen. In cazurile de supradozare sau daca efectele ameninti viata
animalului, adiministrarea unui antagonist alfa-2-adrenergic (atipamezol) este recomandata {de 5-10
ori doza de detomidind In meg/kg).

Timp (Timpi) de astepfare

Carne si organe: 2 zile
Lapte: 12 ore

PROPRIET;\TI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Sedafive si analgezice
Codul veterinar ATC: QNO5 CM90

Proprietifi farmacodinamice

Substanta activd a produsului este 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazol-clorhidrat (detomidina). Detomidina
conduce la sedarea animalelor tratate si amelioreazi durerea, durata si intensitatea efectului fiind in
functie de dozi. Detomidina actioneazi ca un agonist la adrenoreceptorii alfa-2, iar efectele analgezice
observate se datoreaza inhibérii transmiterii impulsului dureros la nivelul SNC,

Detomidina acfioneazi la nivelul adrenoreceptorilor-alfa periferici si prin urmare se poate produce o
crestere a nivelului glucozei sangvine, iar la doziri mai mari pot sd apard horipilatie, transpiratie si
diurezd. Este observati o crestere initiald a presiunii sangvine medii, care revine la normal sau este usor
sub limita si o scdere a ritmului cardiac. ECG indicd un interval PR crescut si pot fi observate blocaje
atrio-ventriculare moderate. Aceste schimbiri sunt tranzitorii. Raspunsul respirator include o scidere
initiald in rata respiratorie, apoi valori crescinde pand spre valori normale sau usor mai ridicate, in doar
céteva minute.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Detomidina este absorbita rapid dupd administrarea intramusculard, cu un Ty de 15-30 minute.
Biodisponibilitatea dupd administrarea intramusculard este de 66-85%. Dupa distribuirea rapida a

detomidinei la nivelul tesuturilor, cu un timp de injumitatire de 0,15 ore dupi administrarea
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

2)

intravenoasi, detomidina este aproape complet metabolizata, In principal la nivelul ficatului timpul de
Injumaititire (t,;) este de . 1 péni la 2 ore. Volumul de distributie variaza intre 0,75 — 1,89 I/kg, iar
legarea de proteinele plaématlce este de 75 — 85%. Timpul de eliminare la cal a fost de 1,19 ore, cu
mai putin de 1% p:odusf primar prezent n urind. Metabolitii sunt excretati, in principal, pnn uring i
fecale, ‘

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat (E218)

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apai pentru preparate injectabile

Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare,

Perioad3a de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se plstra in ambalajul de carton original pentru a se proteja de luminii. A se piistra in loc uscat.

Natura i compozitia ambalajului primar

Flacon pentru injectabile, multldoza, din sticld transparentd, de tip I, inchis cu dop de cauciuc
bromobutilic de culoare rogie sau dop de cauciuc clorobutilic de cuioare gri si sigilat cu capsi de
aluminiu, contindnd 10 ml solutie.

Flacon pentru injectabile, multidoza, transparent, din copo]imea olefina ciclica (COC) inchis cu dop de.
cauciuc bromobutilic de culoare rosie sau dop de cauciuc clorobutilic de culoare gri si s1g|lat cu capsi
de aluminiu, continind 15 ml solul;le .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.

DETINATORUL, AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Limited
PO Box 99
24101 Salo

Finlanda
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIiﬁR 5

190333

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATILI

Data primei autorizari: 18.03.2015
Data ultimei reinnoiri: 18.12.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
12,2019
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA TIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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W&’X"&'W'}

INFORMATII CARE TRFBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x | ﬂ X IOml X 1L x 15 ml

+

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Detogesic 10 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline
Detomidind clorhidrat -

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 m] contine:
10 mg detomidind clorhidrat (echivalent cu 8,36 mg detomidina )
I mg metil parahidroxibenzoat (E218) ca si conservant

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
15ml

|5.  SPECII TINTA

Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru sedare §i analgezie usoari a cailor;

I 7. METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Numaij pentru utilizare intravenoasi. Produsul trebuie administrat lent. Cititi prospectul inairite'dé utilizare;

| 8. TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: Carne si organe: 2 zile; Lapte: 12 ore.

| 0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare. Atentiondrile pentru utilizator sunt prezentate in prospect.

Atentlonﬁrl pentru utlllzator :
Trebule avutd: grua pentw a prevem allto-m_jectare‘ 'accldentala in cazul auto. a

Trebule si cltltl toate. atentlonarlle utlilzat [
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| 10,

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Indepértati continutul ramas dupa 28 de zile de la utilizarea primei doze,

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la tempel aturi mai mari de 25°C. A se péstra in ambalajul de carton original pentru a se pr oteja
~delumind. A se pastra in loc uscat.

12,

- PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor,

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Limited, PO-Box 99,2410 Salo, Finlanda

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190333

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numir}
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INFORMATII MINIME CARE Tl}EBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR R

Flacon pentru injectabile (10 ml_,;ifS ml)

l‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Detogesic 10 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Detomidina clorhidrat 10 hg/ml’ (detomiding 8,36, mg/ml)

Metil parahidroxibenzoat 1: nig/ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 m_l
15ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Ly, i

| 5. TIMP(TIMPT) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: Carne si organe: 2 zile; Lapte: 12 ore

' 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pand la ...

{ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPECT

Detogésic [0 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUT AUTORIZA”E‘IEI DL FABRICARE RESPONSABIL PL‘NTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE, PRC'DUS DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finlanda

Producatorul responsabil pentru eliberare seriilor de produs:
Pentru produsul fabricat doar in Irlanda:
Ballinskelligs Veterinary Products, Co Kerry, Irlanda

Pentru produsul fabricat doar in Spania:
Laboratorios SYVA s.a.u., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Detogesic 10 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline
Detomidind clorhidrat

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

O solutie limpede, aproape incolora pentrut administrare intravenoasa. :
I ml contine 10 mg detomidina clorhidrat ca substantd activd (8,36 mg detomidini) si | mg metll
parahidroxibenzoat cu rol de conservant.

INDICATIE (INDICATII) |

Pentru sedare $i analgezie usoard a cailor, pentru a facilita examindrile fizice si tratamentele, ca si
interventiite chirurgicale minore.

Produsul poate fi utilizat pentru:

Examindri medicale (de exemplu: examinari endoscopice, rectale sau ginecologice, examen radiologic).
Proceduri chirurgicale minore (de exemplu: tratamentul pligilor, tratament dentar, tratamentul
tendoanelor, excizia tumorilor de piele, tratamentul mameloanelor). '

inainte de tratament sau ingrijire medicala (de exemplu: sondaj gastric, potcovire),

Pentru pre-medicatie, anterior administriirii anestezicelor injectabile sau inhalatorii.
CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazil [a animale cu anomalii cardiace sau boli respiratorii,

Nu se utilizeazil la animale cu insuficientd hepatici sau renala.

Nu se utilizeazd ta animale cu probleme generale de sandtate (de exemplu: animale desh:dtatate)
Nu se utilizeazd in ultimele 3 luni de gestatie.

Nu se utilizeaza In combinatie cu butorfanol la caii care suferd de colici.

Nu se utilizeazd in combinatie cu butorfanolul [a iepele gestante.

REACTII ADVERSE

Injectarea detomidinei poate cauza urmétoarele efecte secundare:
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Bradicardie,

Hipo / hipertensiune tranzitorie,

Depresie respiratorie, rareori hiperventilatie.
Cresterea glucozei sangvine,
Ca si la alte sedative, Tn cazuri rare, se pot dezvolta reaclii paradoxale (excitatii).
Ataxie.

Aritmie cardiaca, blocaj atrioventricular si sino-atrial.

Contractii uterine.

La doze ce depisesc 40 meg/ kg greutate corporali, urmitoarele simptome pot fi, de asemenea,
observate: transpirafie, horipilatie, tremor muscular, prolaps penian tranzitoriu la armisari gi cal casteali.

In cazuri foarte rare, caii pot prezenta simptome usoare de colici consecutiv administririi de alfa — 2 —
simpaticomimetice deoarece substantele din aceastd clasd inhiba tranzitoriu motilitatea intestinali.
Produsul trebuie prescris cu griji la caii ce prezintd semne de colicd sau constipatie.

Un efect diuretic este observat, de reguld, Ia 45-60 minute dupii tratament.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi ru gam informati
medicul veterinar,

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urinitoarea convenfie:

- foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

SPECII TINTA
Cabaline.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Calea de adminijstrare

Numai pentru utilizare intravenoasd. Produsul trebuie injectat lent, Debutul efectului este mai rapid
consecutiv administrarii intravenoase,

Cantitate (cantitafi} de administrat

Utilizat singur pentru sedare: tabel de dozare

Doza in Doza Nivelul sedarii Inceperea Durata efectului

meg/kg in ml/100 kg efectului (min) (ore)
10-20 0,1-0,2 Usoard 3-5 0,5-]
20-40 0,2-0,4 Moderati 3-5 0,5-1

Cénd sunt necesare sedarea i anestezia prelungits, se pot utiliza doze de 40 pana la 80 meg/kg. Durata
cfectului este de pand la 3 ore. Este recomandat si se astepte |5 minute dupi administrarea detomidinei,
inainte de inceperea procedurii planificate.

Pentru combinatia cu alte produse pentru a intensifica sedarea sau ca premedicatie Tnainte de anestezia
generald, pot fi utilizate doze de 10 pind la 30 mcg/kg greutate corporald, Tnainte de utilizarea in
combinatie cu alte produse precum butorfanolul sau ketamina, consultati detaliile corespunzitoare
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produsuiui pentru evaluarea dozel Asteptati 5 minute dupd administrarea detomidinei pentru a permite
calului si devini profund se {at inainte de orice tratament ulterior. Greutatea cor porald a animalului ce
urmeazd a {1 tratat trebuie determinatd cu cdt mai multd acuratete pentru a evita supradozarea.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 2 zile; Lapte: 12 ore
PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25° C. A se pastra in ambalajul de carton original pentru a se
proteja de lumind. A se péstra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupil data de expirare care este specificatd pe ambalajul
de carton dupd EXP. indepartati continutul rimas dupa 28 de zile de la extragerea primei doze. Cénd
flaconul este desigilat (deschis) pentru prima oard, utilizati perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar care este specificatd in acest prospect, iar dupd aceasta data orice
continut de produs raimas in flacon trebuie eliminat.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Numai pentru uz veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pe mésurd ce sedarea se instaleazé, caii pot incepe sé se clatine si si isi coboare capul rapid n timp ce
ei rdmdn Tn picioare. Pentru a preveni riinirea animalelor si a camenilor Tn timpul tratamentului cailor,

locatia pentru 'lpllcalea tratamentului trebuie aleasd cu grija. Masurile uzuale de precautie trebuie iuate
pentru a preveni auto-rinirea.

Animalele in stare de soc sau cu boli hepatice sau renale, trebuie tratate doar dupd evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Produsul nu trebuie utilizat la animalele ce suferd de afectiuni cardiace {cu bradicardie preexistenti si
cu risc de blocaj atrioventricular), insuficiente respiratorii, hepatice sau renale sau de oricare alte
afectiuni cauzate de stres.

Este recomandat ca administrarea hranei si fie sistatd cu cel putin 12 ore inaintea anesteziei..

Apa sau hrana nu trebuie administrate animalelor tratate pana cind efectul medicamentului nu a trecut,

In cazul procedurilor dureroase, detomidina trebuie utilizatd numai in combinatie cu un analgezic sau
¢t un anestezic local,

In asteptarea instalrii seddrii, animalele trebuie sd rdmand intr-un mediu linistit.

Combinatiile detomidinei cu butorfanolul nu trebuie utilizate la caii cu antecedente de boli hepatice sau
afectiuni cardiace cunoscute.

Atentiondri pentru utilizatori

Acest produs trebuie administrat cu precautie si trebuie avuta griji pennu a se ev1ta auto- injectarea
accidentali.
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. fn- cazul ingerarii accidentale sau a auto-injectarii, sb_lib‘lfé,;i imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCET! intrucat sedarea si modificiri ale
presiunii sangvine se pot produce.

. Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. t

. Spalati pielea contaminati imediat dupi expunere cu cantititi mari dé-aps .

. Indepértati hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

J in-cazul contactului accidental al produsului cu ochii, cldtifi din abundenta cu api proaspata.
Daci apar simptome, solicitati sfatul unui medic.

. Dacé produsul este manipulat de femei insarcinate, trebuie avut griji a se evita auto-injectarea

fntrucét se pot produce contractii uterine si sciderea presiunii sangvine fetale dupa expunerea sistemici
accidentala,

Sfat pentru medici:

Detomidina este un agonist alfa-2-adrenoreceptor. Simptomele dupi absorbtie pot include efecte clinice
precum: sedare dependentd de dozi, depresie respiratorie, bradicardie, hipotensiune, gura uscatd si
hiperglicemie. Aritmii ventriculare au fost de asemenea raportate. Simptomele respiratorii si
hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Utilizare In perioada de gestatie gi lactatic

A nu se utiliza produsul la iepe Tn ultimele 3 luni de gestatie. [n aceste ultime luni de gestatic rimase, a
se utiliza produsul numai dupi evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil,
Utilizarea in pericada de lactatie trebuie fiicutd numai tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza in combinatie cu butorfanolul la iepele gestante.

Supradozare

Supradozarea poate produce aritmii cardiace, hipotensiune, recuperare intdrziata gi deprimare
profunda a sistemului nervos central si a respiratiei. Daca recuperarea este intarziata trebuie asigurat
animaluiui un loc linigtit $i cald unde se poate recupera. In depresia circulatorie si respiratorie este
indicata suplimentarea cu oxigen. In cazurile de supradozare sau dacd efectele ameninta viata
animalului, administrarea unui antagonist al fa-2-adrenergic (atipamezol) este recomandati (de 5-10
ori doza de detomidina in meg/kg).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu alte sedative ar trebui sa se facd numai dupa consultarea atentiondrilor si
precautiilor produsului (produselor) in cauza.

Detomidina nu trebuie utilizati in combinatie cu amine simpaticomimetice, cum ar fi adrenalina,
dobutamina i efedrina, exceptie fac anestezicele in caz de urgenfa.

Utilizarea concomitentd a anumitor sulfonamide potentate poate determina aritmie cardiacd cu rezultat
fatal. A nu se utiliza in combinatie cu sulfonamidele,

Detomidina In combinatie cu alte sedative si anestezice trebuie utilizata cu atentie pentru ci pot apare
efecte cumulative/sinergice. Atunci cind anestezia este indusi de combinatia detomidina si ketamini,
care s-a efectuat inainte de menfinerea anestezici cu halotan, efectele halotanului pot fi intarziate si
trebuie avutdl grija pentru a se evita supradozarea. Atunci cind detomidina este utilizati ca pre-medicatie
inainte de anestezia generald, poate intarzia debutul instalarii,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE iN BAZA CKRORA} A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATIT

Categoria legala:
Se elibereazi numai pe bazd de retetdl veterinara.

1) Flacon pentru injectabile, multidozd, din sticld transparentd, de tip I, inchis cu dbp de cauciuc

bromobutilic de culoare rosie sau dop de cauciuc clorobutilic de culoare gri si sigilat cu capsa de aluminiu,
contindnd 10 ml solutie.

2) Flacon pentru injectabile, multidozd, transparent, din copolimer olefina ciclica (COC}), inchis cu dop
de cauciuc bromobutilic de culoare rosie sau dop de cauciuc clorobutilic de culoare gri si sigilat cu capsa de
aluminiu, confindnd 15 ml solutie.

Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc perforabil, sigilat cu capsi de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Informatii suplimentare:

Substanta activi din produs este detomidina. Detomidina produce sedarea animalelor tratate si amelioreazi
durerea, durata si intensitatea efectului fiind dependente de dozd. Detomidina actioneazi ca un agonist la
adrenoreceptorii alfa-2, jar efectele analgezice observate se datoreaza inhibirii transmiterii impulsului
dureros la nivelul SNC. '

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati reprezentantul
focal al detindtorului autorizatiei de comercializare,

Zoetis Roméania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj I, sector I,
Bucuresti, 011469, Rominia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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