KPS T

1. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMOSEDAN, 10,0 mg/ml, solujic injectabila pentru cabaline.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substantd activa: mg/ml
Detomidina clorhidrat 10.00

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila, limpede, incolora.

4., PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti

Cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizarce, cu specificarea speciilor finti

DOMOSEDAN ecste un scdativ cu propricti|i analgezice utilizat pentru a facilita manipularca cailor

pentru consultafii, interventii chirurgicale minore sau alte interventii. Poate fi folosit cu sau fara

butorfanol.
DOMOSEDAN este indicat de ascmenca, pentru utilizarca impreund cu ketamina pentru anestezia

gencrald de scurtd durata pentru interveniii chirurgicale cum ar fi castrarca.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra la animalele aflate in ultima luna a gestatici.

Nu sc va folosi in combinatie cu amine simpatomimetice sau intravenos cu sulfonamide potentaloare.
Intotdeauna este necesar sa sc administreze detomidina inainte de ketamina pentru a permite instalarea
sedarii (5 minute). Cele doua substante nu sc vor administra niciodata simultan, in acceasi seringa.

A nu se folosi in combinalie cu butorfanol la caii ce sufera de colici.

4.4 Atentiondiri specinle (pentru ficeare specie finti)

Detomidina / combinatic cu butorfanol nu se va administra la caii cu istoric cu afectiuni cardiace grave
sau cu afectiuni la nivelul ficatului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu trebuie folosit la caii cu blocuri atrio-veniriculare, insuficienta coronariana severa, boli
respiratorii sau afectiuni renale cronice.

Se va acorda o atentic speciala inainte de administrarea la animale cu afectiuni hepatice sau renale.

Administrarca intravenoasa trebuic sa se faca lent, -

Cailor nu trebuic sa li se administreze apa sau furaje inainte ca efectul medicamentului saltreaca,
Masuri de rutina trebuic luate pentru a proteja practicantii si cei ce manipulcaza. 7ENT
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Precautii speciale care trcbuie luate de persoana carc administreazi produsul- mcdlciﬁb],
veterinar la animale ,

Se vor spala picaturile de medicament de pe piele sau ochi. Trebuic acordatd atenfie pentru a evita
auto-injectarca. In cazul auto-injectarii accidentale, se rccomanda si cerefi imediat sfatul medicului si
58 prezentali prospectul produsului, dar nu conduceti, intrucat pot apare schimbari in presiunca

sangvina.
Purtati manusi de protectic din cauciuc cand folositi produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitatce)

Injectia poate cauza aritmie cardiaca benigna, reversibila.

Efecte colaterale ca transpiratia, ne-coordonarca membrelor si tremur muscular pot apare dupa
administrare.

Un cfcct diuretic se poate abserva de obicei dupa 45-60 de minute dupa tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactatic snu in perioada de ouat
Nu sc va administra la animalele aflate in ultima luna a gestaticet.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A sc folosi cu grija in cazul asocierii cu alte sedative si anestezice datorita efectului sinergic.

Unde este necesar produsul poate fi folosit in combinatie cu anestezice locale.

Inducerea anestezici cu detomidina si ketamina a fost folosita inaine de mentinerea cu halotan.
Datorita naturii agentilor de inducere, efectele halotanului pot fi intarziate si trebuic avut grija pentru a
evita supradozarea.

Cand detomidina cste folosita ca premedicatic inainte de anestezic generala, produsul poate intarzia

instalarca inducerii acesteia.
Folosirea in combinatic cu aminc simpatomimetice sau intravenos cu sulfonamide potentatoare este

contraindicata.
4.9 Cantititfi dec adminlistrat 5i calea de administrare

Se recomanda urmatoarca procedura. Folositi doua seringi sterile, unul pentru a umple scringa din
flacon si alta pentru a injecta pacientul. Odata ce doza necesara a fost trasa din flacon, seringa sc
detascaza de ac. Un ac separat, steril se va introduce in locul injectiei si seringa se va conceta la cl.

Accle se vor climina.

Produsul ca atare:
A se administra intramuscular sau intravenos lent la o concentratic de 10-80 pg detomidina / kg

greutate corporala, in functic de gradul de sedare neccesar.

Combinatia detomidina/butorfanol
Doza: 0.1 ml produs/100 kg (10 pg/kg detomidina clorhidrat) intravenos, urmata in 5 minute de o doza
de 25ng/kg butorfanol, intravenos. Expericnta clinica a aratat ca 5mg detomidina si 10mg butorfanol

permite o sedare sigura, cfectiva la caii de peste 200 kg greutate.

J—
Combinatia detomidina/ketamine (anecstezie de scurta durata) ) /jgam.; r N
Ketamina trebuie s3 nu fic utilizatd ca singur agent anestezic la cabaline. Acesta c‘:?u(grrspaﬁ e&?o,,,,

importantd, deoarcce pentru a obline o ancstezic satisficitoare peatru interventii Chl} flcdit ebuic .

respectatd urmitoarca proceduri: &

Se va administra DOMOSEDAN in dozd de 20 pg/kg prin injectie intravenoasa. i ; g oy CORAOR4, o N "’s
= \

e
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Se va aste@a 5 minute pentru ca animalul s3 inceapi sa fic sedat profund dupa care sec va administra

. kctammﬁ’-m doza de 2,2 mg/kg sub forma de injectii intravenoasc.
Instalarca ancsteziei cste graduald, animalul adoptind decubitul in aproximativ un minut. In cazul

cailor de talie mare, efectul apare dupa 3 minute.
Anestezia va continua si devind profundd pentru incd 1-2 minute §i in timpul acestei perioade

animalul trebuie ferit de zgomote. Caii vor recapita decubitul stemal dupd aproximativ 20 de minute

de la administrarea ketaminei.
Durata anesteziei chirurgicale este de aproximativ 10-15 minute §i dacd, din diferitc motive, este
necesard prelungirea anesteziei, se poate administra tiopental de sodiu in dozd de Img/kg. Doza totald

de 5 mg/kg va fi administrata.
Administrarea unei doze mai mari decit accasta va afecta calitatea recuperirii.

Tiopentalul poate fi administrat, de asemeni, (in acclasi regim) dacé gradul anestczici objinute nu cste
satisfacitor, Revenirea calului in stafiunca patrupodali trebuic cfectuata treptat. Calul poate fi ataxic
daci revenirea in stafiunc patrupodald sc face prematur si in aceste situafii trebuic menfinut decubitul.
Peatru a facilita administrarea ugoard a agentului anestezic, unor cai li se va administra acepromazini
pe cale intramusculard in dozi de 0,03 mg/kg cu cel putin 15 minute inainte de inducerea ancstezici.
Caii cu sistern nervos labil reprezinta subiccti nepotriviti pentru ancstezie. O primd cerere cste ca
animalu! s poatd fi manipulat cu atenfic §i in liniste pentru ca administrarea agentului anestezic si
reuseascd. Daca nu se rcuseste sedarea calului numai prin administrareca de DOMOSEDAN, nu sc va
mai administra ketamina §i procedura anestezicd trebuic abandonati.

4,16 Supradozarc (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In cazul supradozarii sau daca efectul adimistrarii medicamentului, al carui efect pune viata animatului
in pericol se rccomanda administrarea unui alpha-2 antagonist (atipamezol) (de 5-10 ori doza dc

detomidina in pg/kg).
Blocurile atrio-ventriculare pot fi prevenite de administrare de atropina in doza de 0.02 mg/kg.

4,11  Timp de asteptare
Cai (carnc si organc): 2 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Alte hipnotice si scdative

Cod ATC Vet: QNO5CMS0
5.1 Proprictati farmacodinamice

DOMOSEDAN cste un sedaliv cu proprictafi analgezice (un agonist «-2 adrenoceptor) utilizat pentru
a facilita manipularea cailor pentru consultatii, interventii chirurgicale minore sau alte interventii.

5.2 Proprictati farmacocinetice

Detomidina cste rapid si complet absorbita dupa injectic intramusculara. Distributia rapida in tesuturi
este urmata de o metabolizare aproape completa. Metabolitii sunt excretati in special prin urina si

fecale

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipicntilor
Metilparahidroxibenzoat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitagi

DNQ 0900)7{1311d725a ;2.0 Confidential




s kA s

DNO 090017(1811d4725a S 20 v Confidential

6.3 Perioadd de valabilitate

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Dupa administrarca primei doze, produsul trebuic utilizat in decurs de 28 de zile.

6.4 Prccautii speciale pentru depozitare
Nu sunt precautii speciale pentru utilizare.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Ambalaj secundar: cutie de carton

a) Dimensiunea ambalajului primar; 5ml, 20 ml
b) Flacoane: sticla incolora tip I
c) Inchidere: dop de cauciuc clorobutiric rosu cu capac dc aluminiu

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare ncutilizate sau a
degscurilor provenite din utilizarea unor astfcl de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
Orion Corporation
Orionintic |

FIN-02200 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

23.01.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SU/SAU UTILIZARE

Sec clibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFOQ,@ATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
e
“CUTIE x 1 flacon X 5 ml, 20 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR [

DOMOSEDAN, 10,0 mg/ml, solufic injcctabild, detomidina clorhidrat pentru cabaline.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml confinc

Substantd activa: mg/mi
Detomidina clorhidrat 10.00
Excipienti:

MectilparahidroxibenZoat 1,0 mg/ml
Clorura de sodiu 5.9 mg/mi
Apa pentru preparate injectabile ad 1 ml

3. FORMATFARMACEUTICA | ]

Solutic injectabila

[+ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | l

Cutie x 1 flacon x 5 ml
Cutie x | flacon x 20 ml

[5.  SPECHTINTA ]

Cai.

6. INDICATIE (INDICATII) |

DOMOSEDAN cste un sedativ cu proprietafi analgezice utilizat pentru a facilita manipularea cailor
pentru consultafii, interventii chirurgicale minore sau alte interven(ii. Poate fi folosit cu sau fara

butorfanol.
DOMOSEDAN este indicat de asemenca, pentru utilizarea impreund cu ketamina pentru ancslezia

generald de scurtd duratd pentru interven(ii chirurgicale cum ar fi castrarca.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

A sc administra intramuscular sau intravenos lent la o concentratic de 10-80 pg detomidina / kg
greutate corporala, in functie de gradul de sedare necesar.,

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cai (carne si organe): 2 zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L10. _ DATA EXPIRARI ]

Data expirarii: luna / an
Dupa administrarea primei doze, produsul trebuie utilizat in decurs de 28 de zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Nu sunt precautii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 3

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"” $I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz velerinar” - se clibercazi numai pe bazi de refetd veterinara,

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” - il

A nu sc lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Orion Corporation
Qrionintic |
FIN-02200 Espoo
Finlanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Scrie> < Lot> < BN>{numdr}

T
wy Code T
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INFOR}{L&"I‘H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

P

FLACON1X5m] 20 ml

! i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R _,wl

DOMOSEDAN, 10,0 mg/ml, solutic injectabila, detomidina clorhidrat pentru cabaline.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Substanta activa
Detomidina clorhidrat 10.00 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATF, VOIL.UM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 5 ml
Flacon x 20 ml

[4. CALEDEADMINISTRARE S

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Cai: IM/ 1V,

|5 TIMPDE ASTEPTARE I

Cai (carnc si organc): 2 zile.

[6.  NUMARDE LOT ' | ]

Numar Lot

[ 7. DATA EXPIRARII |

Expira (Luna/An)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPECT
DOMOSEDAN, 10,0 mg/ml, solutic injectabild pentru cabaline,

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dctindtorul autorizatici de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
Orionintic |
FIN-02200 Espoo
Finlanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOMOSEDAN, 10,0 mg/ml, solufic injectabild, detomidini clorhidrat pentru cabaline.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ficcare ml contine

Substan{a activa. mg/ml
Detomidini clorhidrat 10.00 mg/mnl
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat 1,0 mg/ml
Clorura de sodiu 5,9 mg/ml
Apa pentru preparate injectable ad 1 ml

4 INDICATIE (INDICATII)

DOMOSEDAN cstc un scdativ cu proprictifi analgezice utilizat pentru a facilita manipularea cailor
pentru consultatii, interventii chirurgicale minore sau alte interventii. Poate fi folosit cu sau fara

butorfanol.
DOMOSEDAN este indicat de asemenea, pentri utilizarea impreund cu ketamina pentru anestezia

gencrali de scurtd duratd pentru interventii chirurgicale cum ar fi castrarea.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va administra la animalele aflate in ultima luna a gestatiel.
Nu sc va folosi in combinatic cu amine simpatomimctice sau intravenos cu sulfonamide

potentatoare.
Intotdeauna este necesar sa sc administreze detomidina inainte de ketamina pentru a permite

instalarca scdarii (5 minute). Cele doua substante nu s¢ vor adminisira niciodata simultan, in acceasi

seringa.
A nu se folosi in combinatie cu butorfanol la caii ce sufera de colici.
. )
6. REACTII ADVERSE /w’_ X
. . . . . o e P
Injectia poate cauza aritmie cardiaca benigna, reversibila. A

_ _ £
Efccte colaterale ca transpiratia, ne-coordonarea membrelor si tremur muscularfgpiapare dupa
¢ ey
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7. SPECIH TINTA
Caint
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Sc recomanda urmatoarca proccdura. Folositi doua scringi sterile, unul pentru a umple seringa din

flacon si alta pentru a injecta pacientul. Odata ce doza necesara a fost trasa din flacon, seringa se
detascaza de ac. Un ac scparat, steril sc va introduce in locul injectici si scringa sc va conccta la cl.

Accle sc vor climina.

Produsul ca atare:
A sc administra intramuscular sau intravenos lent la o concentratic de 10-80 pg detomidina / kg

greutate corporala, in functic de gradul de sedare necesar,

Combinatia detomiding/butorfanol

Doza: 0.1 ml produs/100 kg (10 pg/kg detomidina clorhidrat) intravenos, urmata in 5 minute dc o
doza de 25pg/kg butorfanol, intravenos. Experienta clinica a aratat ca Smg detomidina si 10mg
butorfanol permite o sedare sigura, efectiva la caii de peste 200 kg greutate.

Combinatia detomidina/ketaminc (anestezic de scurta durata)
Ketamina trcbuic sd nu fie utilizatd ca singur agent ancstezic la cabaline. Acesta caracteristica cste

importantd, deoarcce pentru a obfine o anestezic satisficitoarc pentru interventii chirurgicale

trcbuie respectatd urmatoarca procedura:

Sc va administra DOMOSEDAN in dozi dec 20 pg/kg prin injecjic intravenoasa.

Se va agtepta 5 minute pentru ca animalul si inceapd s fic sedat profund dupa carc sc va administra
ketamina Tn dozi de 2,2 mg/kg sub formi de injectii intravenoase. )
Instalarca ancstezici este graduald, animalul adoptind decubitu] in aproximativ un minut, In cazul
cailor de talic mare, efectul apare dupid 3 minute.

Ancstezia va continua si devinid profundd pentru incd 1-2 minute §i in timpul acestei perioade
animalul trebuic ferit de zgomote. Caii vor recipita decubitul sternal dupa aproximativ 20 dc
minute de la administrarca ketaminei.

Durata ancstezici chirurgicale este de aproximativ 10-15 minute si daci, din diferitc motive, cste
necesard prelungirea anesteziei, se poate administra tiopental de sodiu in dozi de Img/kg. Doza
totala de 5 mg/kg va fi administrati.

Administrarca unci dozc mai mari decit accasta va afecta calitatea recuperirii.

Tiopentalul poate fi administral, de asemeni, (in acelagi regim) daca gradul anestezici obfinute nu
este satisfacdtor. Revenirea calului in stajiunca patrupodali trebuic efectuata treptat. Calul poate fi
ataxic daci revenirea in stafiunc patrupodala se face prematur i in aceste situatii trchuic mentinut
decubitul.

Pentru o facilita administrarca ugoard a agentului ancstezic, unor cai li sc va administra
accpromazind pe cale intramusculard in dozd de 0,03 mg/kg cu cel pufin 15 minute inainte de
inducerca ancsteziei.

Cali cu sistem nervos labil reprezintd subiccti nepotrivifi pentru anestezic. O primi cercre cste ca
animalul s poatd fi manipulat cu atentie si in liniste pentru ca administrarca agentului anestezic s
reugeascd. Dacd nu se reugeste sedarea calului numai prin administrarea de DOMOSEDAN, nu s¢
va mat administra ketamina si proccdura ancstezica trebuic abandonata.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuic folosit la caii cu blocuri atrio-ventriculare, insuficicnta coronariana scvera, boli
respiratorii sau afectiuni renale cronice.

Administrarea intravenoasa trebuic sa se faca lent.

N

KARFeA
Cailor nu trebuie sa li sc administreze apa sau furaje inainte ca efectul medicamentulu firtreiaca.
Masuri de rutina trebuic luate pentru a proteja practicantii si cei ce manipuleaza, @
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Cai (carne si organe): 2 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe cticheta.
Dupa administrarea primei doze, produsul trebuie utilizat in decurs de 28 dc zile.

Nu sunt precautii speciale de depozitare.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Sc vor spala piciturile de medicament dc pe piele sau ochi. Trebuie acordatd atenjic pentru a cvita
auto-injectarea. In cazul auto-injectarii accidentale, se recomanda si cerefi imediat sfatul medicului
$i sd prezentafi prospectul produsului, dar nu conduceti, intrucat pot apare schimbari in presiunca

sangvina.
Purtati manusi de protectic din cauciuc cand folositi produsul.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele Jocale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului: 1 x 3 ml, 1 x 20 ml.

Pentru orice informafii referitoarc la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s3 contactafi
reprezentantul local al detinitorului autorizaici de comercializare.

Vanclli S.R.L.

Sos.lasi
Tg.Frumos, km. 10, Iasi 707410
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