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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Detogesic 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai x
- - S
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -
Fiecare ml contine:
Substanti activi:
Detomidini 8,36 mg
(echivalent cu clorhidrat de detomidind 10 mg)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Metil parahidroxibenzoat (E218) 1 mg

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea ph-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede aproape incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Sedarea si analgezia la cai in timpul diferitelor examinari §i tratamente, precum si In situatiile in care

manipularea animalelor va fi facilitatd prin administrarea produsului medicinal veterinar. Pentru
premedicatie inainte de administrarea de anestezice injectabile sau inhalatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd cardiaci severd, anomalii cardiace, bloc AV/SA preexistent,
boald respiratorie severd sau afectare severa a functiei hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza 1n asociere cu butorfanol la caii cu colici fard monitorizarea ulterioara a calului pentru
a detecta semne de deteriorare clinica.

Nu se utilizeazi In asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentate intravenos.
Utilizarea concomitentd cu sulfonamide potentate intravenos poate provoca aritmii cardiace cu rezultat

fatal.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




3.4 Atentioniri speciale
Nu'exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

O evaluare beneficiu-risc trebuie efectuati de catre medicul veterinar responsabil fnainte de
administrarea produsului medicinal veterinar la urmétoarele categorii de animale: cele care se apropie
sau se afla In soc endotoxic sau traumatic, animal cu deshidratare sau boala respiratorie, cai cu
bradicardie preexistenta, febra sau sub stres extrem. In timpul sedirii prelungite, monitorizati
temperatura corpului si, daca este necesar, luati masuri pentru a mentine temperatura corporala
normala.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este administrat, animalul trebuie ldsat s& se odihneasca intr-
un loc maxim linistit. Inainte de a incepe orice proceduri, sedarea trebuie ldsata sa atingd efectul
maxim (aproximativ 10—15 minute dup# administrarea intravenoasa.) La aparitia efectului, trebuie
remarcat faptul ¢ animalul isi poate deplasa capul si il poate cobord.

Pentru cai, se recomanda repaus alimentar timp de 12 ore inainte de anestezia planificatd. Alimentele
si apa trebuie retinute pan la disparitia efectului sedativ al produsului medicinal veterinar.

In cazul procedurilor dureroase, produsul medicinal veterinar trebuie combinat cu alti agenti
analgezici.

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

Unii cai, desi par a fi sedati profund, pot inci si raspunda la stimuli externi. Trebuie luate masuri de
siguranta de rutini pentru a proteja medicii si operatorii.

Detomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor, care poate provoca sedare, somnolentd, scaderea
tensiunii arteriale si scaderea frecventei cardiace la om.

In caz de ingerare accidentald sau auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati-i
medicului prospectul sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece pot aparea sedare si modificari ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere, spilati pielea expusé cu cantitdti mari de apd curata. Indepartati hainele
contaminate care intra in contact direct cu pielea.

In cazul contactului accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantitati mari de
apd curatd. Dacé apar simptome, consultati medicul.

Daci femeile gravide manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie avuta o atentie deosebitd de a
nu se autoinjecta deoarece pot apdrea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale fetale dupa
expunerea sistemici accidentala.

Pentru medic:

Clorhidratul de detomidini este un agonist al receptorilor alfa-2-adrenergici. Simptomele dupa
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, depresie respiratorie,
bradicardie, hipotensiune arteriald, gur uscati si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Aritmie!, bradicardie, bloc cardiac?, hipertensiune arteriali
(>1 animal / 10 animale tratate): (tranzitorie), hipotensiune arteriali (tranzitorie) o
Hiperglicemie

Ataxie, tremor muscular
Urinare?

Prolaps penian (tranzitoriu)*, contractie uterind
Transpiratie crescuti (tranzitorie), piloerectie

Hipertermie, hipotermie

Frecvente Hipersalivare (tranzitorie)

(1 pana la 10 animale / 100 de Secretie nazala®

animale tratate): Umflarea pielii®

Rare Colici’

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Urticarie

animale tratate): Hiperventilatie, depresie respiratorie

Foarte rare Agitatie

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate
tratate, inclusiv raportérile izolate):

12 Provoacd modificari ale conductivittii muschiului cardiac, evidentiate prin blocaje atrioventriculare
sl sinoatriale partiale.

3 Un efect diuretic poate fi observat la 45 pani la 60 de minute dupa tratament.

* Un prolaps partial al penisului poate apirea la armisari si cai castrati.

36 Se pot observa secretii de mucus din nas si edem ale capului si fetei din cauza coborarii continue a
capului in timpul sedérii.

7 Substantele din aceasta clasa inhibd motilitatea intestinal.

Se raporteaza ca reactiile adverse usoare s-au rezolvat fard probleme fara tratament. Reactiile adverse
trebuie tratate simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ounatului

Gestatie :

Nu se utilizeaza In ultimul trimestru de gestatie, deoarece detomidina poate provoca contractii
uterine si sciderea tensiunii arteriale fetale.



Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de citre medicul
veterinar responsabil 1n alte etape ale gestatiei. Studiile de laborator efectuate la sobolani §i iepurt
nu au produs nicio dovadi a efectelor teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Lactatie :
Detomidina este excretati In cantitati mici in lapte. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea

beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigatd la caii de reproductie. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Detomidina are un efect aditiv/sinergic cu alte sedative, anestezice, hipnotice si analgezice si, prin
urmare, poate fi necesari o ajustare adecvata a dozei.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca premedicatie Inainte de anestezia generald,
produsul medicinal veterinar poate intdrzia debutul inductiei.

Detomidina nu trebuie utilizata in asociere cu amine simpatomimetice precum adrenalina, dobutamina
si efedrina, deoarece acesti agenti contracareaza efectul sedativ al detomidinei, cu exceptia cazului de
incidente anestezice.

Pentru sulfonamidele potentiate intravenos, consultati sectiunea 3.3 ,,Contraindicaii”.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intravenoasd (I1V).

Se administreaza prin injectare intravenoasi lentd de clorhidrat de detomidina in doza de 10-80 ng/kg,
in functie de gradul si durata sedrii si analgeziei necesare. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea

corporald trebuie determinata cit mai exact posibil.

Administrat singur (cai)

Doza Efect Durata efectului (h) Alte efecte

ml/100 kg ng’kg

0,1-0,2 10-20 Sedare 0,5-1

0,2-0,4 2040 Sedare si 0,5-1 Usoara ameteald
analgezie

0,4-0,8 40-80 Sedare mai 0,5-2 Ameteald ,
profunda si transpiratie,
analgezie mai piloerectie,
buna tremor muscular

Debutul actiunii are loc la 2—-5 minute dupi injectarea intravenoasi. Efectul complet se observi la
10~15 minute dupi injectarea intravenoasd. Dacd este necesar, clorhidratul de detomidind poate fi
administrat pana la o doza totala de 80 pg/kg.

Urmitoarele instructiuni de dozare prezinta diferite posibilitati de combinare a clorhidratului de
detomidini. Cu toate acestea, administrarea simultani cu alte medicamente trebuie s se bazeze
intotdeauna pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil si trebuie s
se faci tinand cont de RCP-ul produselor medicinale veterinare relevante.

Combinatii cu detomidinii pentru a creste sedarea sau analgezia la un cal care sti in picioare



Clorhidrat de detomidina 10-30 pg/kg IV in combinatie cu =
* butorfanol 0,025-0,05 mg/kg IV sau

» levometadona 0,05-0,1 mg/kg IV sau

+ acepromazini 0,02-0,05 mg/kg IV e

Combinatii cu detomidini pentru sedarea preanestezici la cal

Urmétoarele anestezice pot fi utilizate dupa premedicatia cu clorhidrat de detomidind (10-20 pe/kg)
pentru a obtine decubit lateral si anestezie generali:

* ketamina 2,2 mg/kg IV sau

* tiopental 3—6 mg/kg IV sau

» guaifenesin IV (pentru efect), urmat de ketamina 2,2 mg/kg IV

Se administreaza produsele medicinale veterinare inainte de administrarea de ketamina si se lasa
suficient timp pentru dezvoltarea seddrii (5 minute). Prin urmare, ketamina si produsul medicinal
veterinar nu trebuie administrate niciodata simultan in aceeasi seringi.

Combinatii cu detomidina si anestezicele de inhalare la cai

Clorhidratul de detomidina poate fi utilizat ca premedicant sedativ (10-30 pg/kg) Inainte de inducerea
si mentinerea anesteziei prin inhalare. Anestezicul de inhalare se administreazd pentru a obtine efectul
dorit. Cantitatea de anestezice de inhalare necesara este redusd semnificativ prin premedicatie cu
detomidina.

Combinatie cu detomidini pentru a mentine anestezia prin injectare (anestezie totali
intravenoasia TIVA) la cal

Detomidina poate fi utilizata in combinatie cu ketamina si guaifenesin pentru mentinerea anesteziei
totale intravenoase (TIVA).

Cea mai bine documentata solutie contine guaifenesin 50—100 mg/ml, clorhidrat de detomidina

20 pg/ml si ketamind 2 mg/ml. La 500 ml de guaifenesin 5-10 % se adauga 1 g ketamini si 10 mg
clorhidrat de detomidind; anestezia este mentinuta printr-o perfuzie de 1 mi/kg/h.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul se manifestd in principal prin recuperarea intirziati dupa sedare sau anestezie. Poate
apdrea depresia circulatorie si respiratorie.

Daci recuperarea este intrziatd, trebuie si se asigure ci animalul isi poate reveni intr-un loc linistit si
cald.

Suplimentarea cu oxigen si/sau tratamentul simptomatic pot fi indicate in cazuri de depresie
circulatorie si respiratorie.

Efectele produsului medicinal veterinar pot fi inversate utilizdnd un antidot care contine substanta
activa atipamezol, care este un antagonist al receptorilor alfa-2 adrenergici. Atipamezolul se
administreaza la o doza de 2—10 ori mai mare decét cea a acestui produs medicinal veterinar, calculata
in pg/kg. De exemplu, dacd unui cal 1 s-a administrat acest produs medicinal veterinar la o dozi de

20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), doza de atipamezol trebuie si fie de 40-200 pg/kg (0,84 ml/100 kg).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne i organe: 2 zile.
Lapte: 12 ore.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5 CM90
4,2 Farmacodinamie

Substanta activa a acestui produs medicinal veterinar este detomidina. Structura sa chimica este
clorhidrat de 4-(2,3-dimetilbenzil)imidazol. Detomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor cu efect
central de inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalina. La animal, nivelul
de constient scade, iar pragul de durere creste. Durata si nivelul de sedare si analgezie depind de
doza.

La administrarea detomidinei, frecventa cardiaci este redusd, tensiunea arteriala este initial crescuta
iar apoi se observa o scidere constantd pana la normal. Poate aparea o modificare tranzitorie a
conductivitatii muschiului cardiac, evidentiatd prin blocuri partiale atrioventriculare (AV) si
sinoatriale (SA). Raspunsurile respiratorii includ o incetinire initiald a respiratiei in decurs de citeva
secunde pani la 1-2 minute dupa administrare, crescand la normal in decurs de 5 minute. In special la
doze mari, se observa frecvent transpiratie, piloerectie, salivare §i tremor muscular usor. Prolapsul
partial, tranzitoriu, al penisului poate apérea la armésari si cai castrati. Concentratia de zahir din sange
este crescuta.

4.3 Farmacocinetici

Detomidina este absorbita rapid dupi injectarea intramusculard, iar tmax variaza de la 15 min la
30 min. Detomidina este, de asemenea, distribuita rapid. Vd variaza intre 0,75 1/kg si 1,89 1/kg.
Legarea de proteine este de 75 % pani la 85 %. Detomidina este oxidatd in principal in ficat. O

proportie mica este metilata in rinichi. Majoritatea metabolitilor sunt excretati in urind. T12 este de 1-
2 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra Intr-un loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

1) Flacon din sticla de tip I, multidoza, transparent, continand 10 ml solutie, care poate fi inchis
fie cu un dop din cauciuc bromobutilic rogu, fie cu un dop din cauciuc clorobutilic gri, fixat cu o
sertizare din aluminiu.



2)  Flacon multidoza, transparent, din copolimer olefinic ciclic, continnd 15 ml solutie; «care poate
fi inchis fie cu un dop din cauciuc bromobutilic rosu, fie cu un dop din cauciuc clorobutthc gr1
fixat cu o sertizare din aluminiu. =
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Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon din sticla multidoza de 10 ml. e
Cutie de carton care contine un flacon din plastic multidoza de 15 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190333

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 18.03.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Detogesic 10 mg/ml solutie injectabild

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
10 mg clorhidrat de detomidina (echivalent cu 8,36 mg detomidind)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 mi
15 ml

4. SPECIITINTA

Cai.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Came si organe: 2 zile.
Lapte: 12 ore.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza ininterval de 28 de zile.
Dupi desigilare, a se utilizapand la ...........

| 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra Intr-un loc uscat.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190333

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului (10 ml, 15 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Déiogesic

(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
Clorhidrat de detomidind 10 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza pand la.......
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

L ‘ Denumirea produsului medicinal veterinar
ﬁéfogesic 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Detomidina 8,36 mg

(echivalent cu clorhidrat de detomidina 10,00 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1 mg

Solutie transparenta, aproape incolora.
3. Specii tinti

Cai.

4,  Indicatii de utilizare

Sedarea si analgezia la cai in timpul diferitelor examindri si tratamente, precum si in situatiile in care
manipularea animalelor va fi facilitati prin administrarea produsului medicinal veterinar. Pentru
premedicatie inainte de administrarea de anestezice injectabile sau inhalatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu insuficienta cardiacd severa, anomalii cardiace, bloc AV/SA
preexistent, afectiuni respiratorii severe sau functie hepaticd sau renald sever afectatd.

Nu se utilizeazi in asociere cu butorfanol la caii cu colici firad monitorizarea ulterioara a calului pentru
a detecta semne de deteriorare clinica.

Nu se utilizead In asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentate intravenos.
Utilizarea concomitenta cu sulfonamide potentate intravenos poate provoca aritmii cardiace cu rezultat
fatal.

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

O evaluare beneficiu-risc trebuie efectuati de citre medicul veterinar responsabil inainte de
administrarea produsului medicinal veterinar la urmatoarele categorii de animale: cele care se apropie
sau se afld in soc endotoxic sau traumatic, animal cu deshidratare sau boald respiratorie, cai cu
bradicardie preexistentd, febra sau sub stres extrem. In timpul sedrii prelungite, monitorizati
temperatura corpului si, daci este necesar, luati masuri pentru a menine temperatura corporald
normala.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este administrat, animalul trebuie lasat sd se odihneasca intr-
un loc maxim linistit. Inainte de a incepe orice procedurd, sedarea trebuie lasaté sa atingd efectul
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maxim (aproximativ 10-15 minute dupa administrarea IV). La aparitia efectului, trebuie remarcat
faptul cd animalul isi poate deplasa capul si il poate cobori.

Pentru cai, se recomanda repaus alimentar timp de 12 ore inainte de anestezia planificatd. Alimentele
si apa trebuie retinute pand la disparitia efectului sedativ al produsului medicinal veterinar.

Pentru procedurile dureroase, produsul medicinal veterinar trebuie combinat cu (un) alt (alti) agent(i)
analgezic(i).

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

Unii cai, desi par a fi sedati profund, pot incd si rispundi la stimuli externi. Trebuie luate masuri de
sigurantd de rutind pentru a proteja medicii si operatorii.

Detomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor, care poate provoca sedare, somnolenta, sciderea
tensiunii arteriale si scdderea frecventei cardiace la om.

In caz de ingerare accidentala sau auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece pot apirea sedare si modificiri ale
tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere, spalati pielea expusa cu cantitéti mari de apa curati. Indepartati hainele
contaminate care intra in contact direct cu pielea.

fn cazul contactului accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantitati mari de
apa curatd. Dacé apar simptome, consultati medicul.

Daci femeile gravide manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie avuta o atentie deosebiti de a
nu se autoinjecta deoarece pot aparea contractii uterine si sciderea tensiunii arteriale fetale dup#
expunerea sistemici accidentala.

Pentru medic:

Clorhidratul de detomidina este un agonist al receptorilor alfa2-adrenergici. Simptomele dupi
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, depresie respiratorie,
bradicardie, hipotensiune arteriald, gurd uscata si hiperglicemie. Au fost raportate si aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie:
Nu se utilizeaza in ultimul trimestru de gestatie, deoarece detomidina poate provoca contractii uterine
si scdderea tensiunii arteriale fetale.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil in alte etape ale gestatiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada a efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.

Lactatie:
Detomidina este excretata in cantititi mici in lapte. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea

beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.
Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata la caii de reproductie. Se utilizeaza

numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de catre medicul veterinar responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Detomidina are un efect aditiv/sinergic cu alte sedative, anestezice, hipnotice si analgezice si, prin
urniare, poate fi necesard o ajustare adecvatd a dozei.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca premedicatie inainte de anestezia generala,
produsul medicinal veterinar poate intarzia debutul inductiei.

Detomidina nu trebuie utilizata in asociere cu amine simpatomimetice precum adrenalina, dobutamina
si efedrina, deoarece acesti agenti contracareaza efectul sedativ al detomidinei, cu exceptia cazului de
incidente anestezice.

Pentru sulfonamide potentiate intravenos, consultati sectiunea 5. ,,Contraindicatii”.

Supradozaj:
Supradozajul se manifesta in principal prin recuperarea intarziata dupa sedare sau anestezie. Poate

apirea depresia circulatorie §i respiratorie.

Daci recuperarea este intarziati, trebuie sa se asigure ci animalul Isi poate reveni intr-un loc linistit si
cald.

Suplimentarea cu oxigen si/sau tratamentul simptomatic pot fi indicate In cazuri de depresie
circulatorie si respiratorie.

Efectele produsului medicinal veterinar pot fi inversate utilizdnd un antidot, care contine substanta
activa atipamezol, care este un antagonist al receptorilor alfa 2 adrenergici. Atipamezolul se
administreaza la o dozi de 2—10 ori mai mare decat cea a acestui produs medicinal veterinar, calculata
in pg/kg. De exemplu, dacd unui cal i s-a administrat acest produs medicinal veterinar la o doza de

20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), doza de atipamezol ar trebui sa fie de 40-200 pg/kg (0,84 ml/100 kg).

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

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente
(> 1 animal/10 animale
tratate):

Aritmie' (Batii neregulate ale inimii), Bradicardie (Raté cardiaca
scizutd), Bloc cardiac?, Hipertensiune arterial (tranzitorie) (Tensiune
arteriald crescutd), Hipotensiune arteriald (tranzitorie) (Tensiune
arteriala scazutd)

Hiperglicemie (glicemie anormal de ridicata)

Ataxie (necoordonare), tremor muscular

Urinare?

Prolaps penian (tranzitoriu)*, contractie uterina

Transpiratie crescutd (tranzitorie), piloerectie

Hipertermie, hipotermie

10 animale/10.000 de
animale
tratate):

Frecvente Hipersalivare (tranzitorie) (salivare crescutd)
(1 pani la Secretie nazala’

10 animale/100 animale | Umflarea pielii®

tratate):

Rare Colici’ (dureri in abdomen)

(1 pénd la Urticarie (urticarie)

Hiperventilatie, depresie respiratorie




Foarte rare Agitatie (nelinigte)

(<1 animal/10.000 de Reactie de hipersensibilitate

animale tratate, inclusiv ‘
rapoarte izolate):

"% Provoaca modificari ale conductivitatii muschiului cardiac, evidentiate prin blocaje
atrioventriculare §i sinoatriale partiale.

3 Un efect diuretic poate fi observat la 45 pana la 60 de minute dupa tratament.

4 Un prolaps partial al penisului poate aparea la armasari si cai castrati.

56 Se pot observa secretii de mucus din nas si edem ale capului si fetei din cauza coborarii continue a
capului in timpul sedarii.

7 Substantele din aceasti clasi inhiba motilitatea intestinala.

Se raporteazd ca reactiile adverse usoare s-au rezolvat fard probleme fira tratament. Reactiile adverse
trebuie tratate simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasd (IV). Se administreaza prin injectare intravenoasi lentd clorhidrat de
detomidina in doza de 10-80 pg/kg, in functie de gradul si durata sedirii si analgeziei necesare. Pentru

a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact posibil.

Administrat singur (cai)

Doza Efect Durata Alte efecte
efectului
ml/100 kg | ug/kg )
0,1-0,2 10-20 Sedare 0,51
0,2-0,4 20—-40 Sedare si analgezie 0,5-1 Usoard ameteald
0,4-0,8 40-80 Sedare mai profunda si 0,5-2 Ameteald , transpiratie, piloerectie,
analgezie mai buna tremor muscular

Debutul actiunii are loc la 2-5 minute dupa injectarea intravenoasa. Efectul complet se observi la
10-15 minute dupa injectarea intravenoasd. Daci este necesar, se poate administra detomidini
clorhidrat pana la o doza totald de 80 ug/kg.

detomidine. Cu toate acestea, administrarea simultana cu alte medicamente trebuie si se bazeze
intotdeauna pe o evaluare beneficiu-risc de cétre medicul veterinar responsabil si trebuie sa se faca
tindnd cont de RCP-ul produselor medicinale veterinare relevante.




Combinatii cu detomidini pentru a creste sedarea sau analgezia la un cal care std in picioare
Clerhidrat de detomiding 10-30 pg/kg IV in combinatie cu

¢ butorfanol 0,025-0,05 mg/kg IV sau

¢ levometadond 0,05-0,1 mg/kg IV sau

* acepromazind 0,02-0,05 mg/kg IV

Combinatii cu detomidini pentru sedarea preanestezici la cal

Urmatoarele anestezice pot fi utilizate dupa premedicatia cu clorhidrat de detomidini (10-20 pg/kg)
pentru a obtine decubit lateral §i anestezie generala:

¢ ketamina 2,2 mg/kg IV sau

e tiopental 3-6 mg/kg IV sau

e guaifenesin IV (pentru efect), urmat de ketamind 2,2 mg/kg IV
Administrati produsele medicinale veterinare inainte de administrarea de ketamina si lasati suficient
timp pentru dezvoltarea sedarii (5 minute). Prin urmare, ketamina si produsul medicinal veterinar nu
trebuie administrate niciodata simultan in aceeasi seringa.
Combinatii cu detomidina si anestezicele de inhalare la cai
Clorhidratul de detomidina poate fi utilizat ca premedicant sedativ (10-30 pg/kg) inainte de inducerea
si mentinerea anesteziei prin inhalare. Anestezicul de inhalare se administreaza pentru a obtine efectul

dorit . Cantitatea de anestezice de inhalare necesari este redusd semnificativ prin premedicatie cu
detomidina.

Combinatie cu detomidini pentru a mentine anestezia prin injectare (anestezie totala
intravenoasa TIVA) la cal

Detomidina poate fi utilizata in combinatie cu ketamina i guaifenesin pentru mentinerea anesteziei
totale intravenoase (TIVA).

Cea mai bine documentata solutie contine guaifenesin 50—100 mg/ml, clorhidrat de detomidin
20 pg/ml si ketamind 2 mg/ml. Se adaugi 1 g de ketamina si 10 mg de clorhidrat de detomidin la
500 ml de guaifenesin 5-10 %; anestezia se mentine printr-o perfuzie de 1 ml/kg/h.

9.  Recomandairi privind administrarea corecti

Niciuna.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 12 ore.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A se péstra Intr-un loc uscat.

19



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisa pe cutia de carton dupa
Exp.

Data expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective. Termenul de valabilitate dupa prima deschldere
a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

190333

1) Flacon din sticla tip I, multidoza, transparent, contindnd 10 ml solutie, care poate fi inchis fie

cu un dop din cauciuc bromobutilic rosu sau un dop din cauciuc clorobutilic gri, fixat cu
o sertizare din aluminiu.

2)  Flacon multidoza, transparent, din copolimer olefinic ciclic, continand 15 ml solutie, care poate
fi Inchis fie cu un dop din cauciuc bromobutilic rosu, fie cu un dop din cauciuc clorobutilic gri,
fixat cu o sertizare din aluminiu.

Flacoanele sunt Inchise cu dopuri din cauciuc perforabile fixate cu sertizari din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine un flacon din sticld multidoza de 10 ml.

Cutie de carton care contine un flacon din plastic multidoza de 15 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Vetcare Oy, PO Box 99, 24101 Salo, Finlanda

Tel: +358 201 443 360

sadr@vetcare.fi
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ballinskelligs Veterinary Products,Co Kerry, Irlanda
siy
. {I;}Zaboratorios SYVA s.a.u., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spania
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