REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Huexa ur.



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

©
A
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR BN
N
Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucofaringian \\\\\
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Detomidina 6,4 mg
(echivalent cu hidroclorura de detomidindg 7,6 mg)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceastd
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Albastru briliant FCF (E133) 0,032 mg
Hidroxipropilceluloza
Propilenglicol

Lauril sulfat de sodiu
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificatd

Gel translucid, albastru

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Sedarea pentru a facilita contentia pentru proceduri veterinare non-invazive (ex. tubarea nazo-gastrica,
radiografie, pilirea dintilor) si pentru proceduri de intretinere (ex. corectarea copitei, potcovire).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazul animalelor grav bolnave, care suferd de insuficientd cardiaca sau de disfunctii
hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza impreund cu sulfonamide cu rol potentator administrate pe cale intravenoasa.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Spre deosebire de alte produse medicinale veterinare de uz oral, acest produs medicinal veterinar nu este
conceput pentru a fi inghitit. In schimb, produsul trebuie plasat sub limba calului. Dupi administrarea



produsului medicinal veterinar, animalul trebuie ldsat sa se poata odihni intr-un loc linistit. Inainte de
initierea oricérei proceduri, permiteti sedativului sé 1si faca efectul (aproximativ 30 minute).

3.5 Pfec'éutii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Caii care sunt aproape de soc enotoxic sau sunt in soc endotoxic sau traumatic, sau caii care sufera de
afectiuni cardiace, afectiuni avansate ale pulmonilor, sau febra, ar trebui sa fie tratati in conformitate cu
evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

Protejati caii tratati de temperaturi extreme. Unii cai, desi aparent sedati profund, pot raspunde la stimuli
externi.

Nu trebuie administrate apa sau alimente fnainte de disparitia efectului sedativ al produsului medicinal
veterinar.

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

Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2, care poate cauza sedare, somnolenta, scdderea
tensiunii arteriale si a frecventei cardiace la oameni.

Reziduurile produsului medicinal veterinar pot fi prezente pe cilindrul si pe pistonul seringii de
administrare orala sau pe buzele cailor, In urma administrérii sublinguale.

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie cutanatd locala in urma contactului prelungit cu pielea.
Evitati contactul cu membranele mucoase si cu pielea. Pentru prevenirea contactului cu pielea trebuie
purtat echipament individual de protectie constdnd din manusi impermeabile. Deoarece seringa poate
avea urme de produs medicinal veterinar dupa aplicare, aceasta trebuie protejata cu capacul din dotare
si amplasata in cutia de carton in vederea distrugerii. In caz de contact cu produsul, spélati imediat, cu
apa din abundentd, pielea si/sau membranele mucoase expuse.

Evitati contactul cu ochii si caz de contact accidental, clatiti cu apd proaspata din abundenta. Daca apar
simptome, consultati medicul.

Femeile gravide trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa expunerea sistemica
la detomidina, pot apare contractii uterine si scaderea presiunii vasculare la fat.

In caz de ingestie accidentala sau de contact prelungit cu mucoasele, consultati medicul, furnizandu-i
prospectul produsului, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot aparea efecte de sedare si
modificare a tensiunii arteriale.

Pentru medic:

Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2 destinat utilizarii la animale. Simptomele
raportate dupa expunere umana accidentald includ ameteala, hipotensiune, hipertensiune, bradicardie,
senzatia de prurit, amorteala, durere, dureri de cap, somnolenta, pupile dilatate si voma. Tratamentul va
fi simptomatic, de sustinere cu terapie intensivd adecvata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii
Seringa poate fi utilizata numai o data. Seringile golite partial trebuie aruncate.



3.6 Evenimente adverse 4

Cai: M
Foarte frecvente Ataxie ‘
>1 animal / 10 animale tratate): -
Frecvente Bloc cardiac!
(1 pand la 10 animale/ 100 de animale | Hipersalivatie
tratate): Secretii nazale*
Cresterea urinarii’
Prolapsul penisului®
Transpiratie crescuta
Piloerectie
Mai putin frecvente Epifora
(I pand la 10 animale / 1 000 de | Flatulenta
animale tratate): Edem la nivelul limbii
Edem alergic
Edem??
Tremor muscular
Rare Colicd’
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
Foarte rare Eritem la locul de aplicare®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Bradicardie
inclusiv raportarile izolate): Reactie de hipersensibilitate
Hiperventilatie
Depresie respiratorie
Excitatie
Paloarea membranelor mucoase

'provoacd modificari ale conductivititii miocardice

*din cauza coborérii continue a capului in timpul sedarii.
*a capului si a fetei.

*din cauza coborarii continue a capului in timpul sedarii.
*poate fi observat la 2 pani la 4 ore dupa tratament.
Spartial, tranzitoriu, la armisari si animale castrate.

Tugoard, datorita inhibirii motilititii intestinale
$tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 sau a ouatului

Gestatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto
- toxice, materno-toxice.

Lactatie:

Detomidina este excretatd in lapte in concentratii reduse. A se utiliza in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Detomidina potenteaza efectul altor sedative si anestezice. Sulfonamidele cu efect potentator
administrate pe cale ifitravenoasd nu trebuie utilizate la animalele anesteziate sau sedate, deoarece pot
apirea aritmii cu potential fatal.

3.9 Ciide adnﬁlﬁétrare si doze

Administrare sublinguala.

Produsul medicinal veterinar este administrat sublingual in doza de 40 pg/kg greutate corporala. Seringa
de dozare administreaza produsul medicinal veterinar in trepte din 0,25 in 0,25 ml. Urmatorul tabel de
dozare evidentiaza volumul de doza care trebuie administrat corespunzator greutatii corporale, in trepte
de 0,25 ml.

Greutate corporald

aproximativi (kg) Volumul dozei (ml)
150 — 199 1,00
200 — 249 1,25
250 — 299 1,50
300 — 349 1,75
350 — 399 2,00
400 — 449 2,25
450 — 499 2,50
500 — 549 2,75
550 — 600 3,00

Instructiuni de dozare:

Utilizand manusi impermeabile, indepartati seringa din ambalajul secundar. Mentinand pistonul in
pozitie, rotiti inelul de fixare pe piston pana ce inelul poate aluneca liber in sus si in jos pe piston.
Pozitionati inelul astfel incdt partea cea mai apropiatd de cilindru sa se afle in dreptul marcajului ce
corespunde volumului dorit. Rotiti inelul pentru a-1 fixa in pozitie.

Asigurati-va ci nu exist alimente in cavitatea bucald a calului. indepartati capacul de pe varful seringit
si pastrati-1 in vederea utilizérii ulterioare. Introduceti din lateral varful seringii in cavitatea bucald a
calului, plasand vérful seringii sub limba, la nivelul comisurii bucale. Apasati pistonul pana cand inelul
de fixare intrd in contact cu cilindrul, eliminand produsul medicinal veterinar sub limba.

Scoateti seringa din gura calului, puneti la loc capacul acesteia si amplasati seringa in cutia de carton in
vederea distrugerii. Scoateti si aruncati manusile sau spalati-le cu cantitéti mari de apa de la robinet.

Daci apare o greseald substantiald de dozare sau deglutitie a produsului medicinal veterinar (ex. calul
scuipd sau inghite mai mult cu 25% din cantitatea estimatd), se inlocuieste imediat portia pierdutd din
doza, cu atentie pentru a evita supradozarea accidentald. Pentru animalele la care nu se inregistreazd o
sedare corespunzitoare ca timp, pentru a completa procedura, re-administrarea produsului medicinal
veterinar in timpul procedurii poate si nu fie practica, fntrucat absorbtia transmucozald este foarte
scizutd ca sd imbunatitim timpul de sedare. In astfel de situatii o iavasa poate usura contentia.
Alternativ, medicul veterinar poate administra alte sedative injectabile in functie de politica clinicii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea se manifestd in special printr-o intdrziere a disparitiei efectului sedativ. Dacd efectul
sedativ intarzie si dispari, asigurati-i animalului un loc linigtit si cald in care si 1si revind.
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Efectele detomidinei pot fi eliminate utilizand un antidot specific, atipamezolul, un ‘gntagonist al alfa-2
adrenoreceptorilor. ¢ R

.
B

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii ff)\mdnd
.ys o . . . . . . o, ’ SIT .
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene S1 antiparazitare, pentriu a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei e
Nu este cazul. L

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QNO5 CM90.

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa a produsului medicinal veterinar este detomidina. Structura sa chimici este hidrocloruri
de 4-(2,3-dimetilbenzil) imidazol. Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2 cu un efect
central de inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate prin noradrenalini. La animale, nivelul
de congtientd este redus, iar pragul de durere este ridicat. Durata si gradul de sedare depind de dozi. In
cadrul studiilor efectuate cu doza recomandata de 40 pg/kg gel, timpul pana la aparitia efectului sedativ
a fost de aproximativ 30 — 40 minute, iar durata de sedare a fost de 2 panai la 3 ore. Durata de timp pana
la instalarea sedarii dupd administrarea i.m. de 40 mcg/kg a fost de 10 — 20 min, iar durata de sedare a
fost de 3 pana la 4 ore de la administrare. La administrarea de detomidina, frecventa cardiaca scade.
Poate apdrea o modificare temporard a conductivititii muschiului cardiac, evidentiatd prin blocuri
partiale atrioventriculare si sinoatriale. Frecventa respiratorie este usor scazutd. La unii cai s-au observat
reactil constand in transpiratie, salivatie si tremor muscular usor. Poate apirea prolapsul partial si
temporar al penisului la armasari si la animalele castrate. Concentratia sangvina de glucoza poate creste
temporar.

4.3 Farmacocinetica
La doza de 40 pg/kg de produs medicinal veterinar, media Crmax a fost de 4,3 ng/ml si media tma a fost
de 1,83 ore (intre 1 si 3 ore). In urma administrarii sublinguale semnele clinice de sedare au fost evidente

la aproximativ o jumitate de ord dupd administrare.

Biodisponibilitatea detomidinei gel administratd sublingual la cai este de aproximativ 22%. Daca
produsul medicinal veterinar este inghitit, biodisponibilitatea este semnificativ scazuta.

Eliminarea detomidinei se realizeaza prin metabolizare cu un timp de injumatitire de circa 1,25 ore.
Metabolitii medicamentului sunt eliminati in special prin urina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

T



5.2 Termen de valabilitate
Termenul de xc’alabilita‘ﬁé}fal produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speéiéfe pentru depozitare

Ase péstfa seringa in cutia din carton pentru a se proteja de lumind. Seringa poate fi utilizatd o singura
datd."Seringile golite partial trebuie aruncate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd preumpluti, pentru o singura administrare, permite dozarea intre 1,0 si 3,0 ml si este ambalata
intr-o cutie din carton. Seringa pre-umpluta consta din cilindrul seringii (HDPE), capac (LDPE), piston
(HDPE) si inelul de blocare.

Dimensiunea ambalajului: 1 x 3,0 ml (1 seringd per cutia din carton)

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 deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140040

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
29/07/2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 7788

CUTIE DIN CARTON

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucofaringian

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml contine: hidroclorura de detomidina 7,6 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3ml

4. SPECH TINTA ]

Cai.

|5, INDICATI ]

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare sublingual.

Tabel de dozare:

Greutate corporala
aproximativa (kg) Volumul dozei (ml)
150-199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75

| 550-600 3,00




7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:” -
Carne si organe: Zero-zile
Lapte: Zero ore

[8. _DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati seringa in cutia din carton pentru a se proteja de lumina.
Seringa poate fi utilizatd o singurd data. Seringile partial consumate trebuie si fie aruncate.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Hl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140040

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI REEEE Y
ETICHETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Domosedan Gel

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Hidroclorura de detomidina 7,6 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucofaringian A
2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Detomidina 6,4 mg
(echivalent cu hidroclorura de detomidind 7.6 mg)

Excipient:
Albastru briliant FCF (E133) 0,032 mg

Gel uniform, albastru transtucid

3. Specii tinta

Cal.

4.  Indicatii de utilizare

Sedarea pentru a facilita contentia pentru proceduri veterinare non-invazive (ex. tubarea nazo-gastrica,
radiografie, pilirea dintilor) si pentru proceduri de intretinere (ex. corectarea copitei, potcovire).

s. Contraindicatii

A nu se utiliza In cazul animalelor grav bolnave, care sufera de insuficienta cardiaca sau de disfunctii
hepatice sau renale.

A nu se utiliza impreuna cu sulfonamide cu rol potentator administrate pe cale intravenoasa.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Spre deosebire de alte produse medicinale veterinare de uz oral, acest produs medicinal veterinar nu
este conceput pentru a fi Inghitit. In schimb, produsul trebuie plasat sub limba calului. Dupa
administrarea produsului medicinal veterinar, animalul trebuie lsat si se poatd odihni intr-un loc
linistit. inainte de initierea oricarei proceduri, permiteti sedativului s isi faca efectul (aproximativ
30 minute).

Sfat pentru medici: Detomidina este un agonist al alfa-2 adrenoreceptorilor destinat utilizarii la
animale. Simptomele raportate dupa expunere umana accidentala includ ameteala, hipotensiune,



EN, S
hipertensiune, tradja}ydie, senzatia de prurit, amorteala, dureri de cap somnolenta, pupile dilatate si
voma. Tr)zgtament'\i,_l‘i'zé{@ simptomatic, de suport cu terapie intensiva adecvata.

speciale fientrﬁ utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

x o ’

Caii care sunt aproape de soc endotoxic sau sunt in soc endotoxic sau traumatic sau caii care suferd de
_.afectivni cardiace sau febrd, ar trebui sa fie tratati in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiufrise de citre medicul veterinar responsabil. Protejati caii tratati de temperaturi extreme. Unil

cai, desi aparent sedati profund, pot rdspunde la stimuli externi.

Nu trebuie administrate apa sau alimente inainte de disparitia efectului sedativ al produsului medicinal
veterinar.

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

Detomidina este un agonist al alfa-2 adrenoreceptorilor, care poate cauza sedare, somnolentd, scaderea
tensiunii arteriale si a frecventei cardiace la oameni.

Reziduurile produsului medicinal veterinar pot fi prezente pe cilindrul si pe pistonul seringii de
administrare orald sau pe buzele cailor, in urma administrérii sublinguale.

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie cutanati locala in urma contactului prelungit cu
pielea. Evitati contactul cu membranele mucoase si cu pielea. Pentru prevenirea contactului cu piclea
trebuie purtat echipament individual de protectie constdnd din ménusi impermeabile. Deoarece seringa
poate avea urme de produs medicinal veterinar dupd aplicare, aceasta trebuie protejata cu capacul din
dotare si amplasata in cutia din carton In vederea distrugerii. In caz de contact cu produsul, spélati
imediat, cu apa din abundenta, pielea si/sau membranele mucoase expuse.

Evitati contactul cu ochii. in caz de contact accidental al produsului cu ochii, clatiti cu apa proaspata
din abundenta. Daci apar simptome, consultati medicul.

Femeile gravide trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa expunerea sistemica
Ja detomidina, pot apdrea contractii uterine si scaderea presiunii vasculare la fat.

In caz de ingestie accidentald sau de contact prelungit cu mucoasele, consultati medicul, furnizandu-i
prospectul produsului, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot apirea efecte de sedare si

modificare a tensiunii arteriale.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Seringa poate fi utilizata numai o datd. Seringile golite partial trebuie aruncate.

Gestatie:

Se va utiliza in mod responsabil in functie de evaluarea riscului/beneficiului de catre medicul veterinar
responsabil. Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

Lactatie:

Detomidina este excretatd in cantititi decelabile in lapte. A se utiliza in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Detomidina potenteaza efectul altor sedative si anestezice. Sulfonamidele cu efect potentator

administrate intravenos nu trebuie si fie utilizate la animale anesteziate sau sedate existind risc .
potential de disritmie fatali.

Supradozare:

Supradozarea se manifesta in principal prin recuperarea Intarziata din sedare. In cazul in care
recuperarea este intrziatd, animalul trebuie recuperat intr-un loc linistit st cald.

Efectul detomidinei poate fi eliminat utilizdnd un antidot specific atipamezol, un antagonist al alfa-2
adrenoreceptorilor.

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Ataxie

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Bloc cardiac!

(1 pana la 10 animale / 100 de Hipersalivatie

animale tratate): Secretii nazale*
Crestere urinarii’
Prolapsul penisului®
Transpiratie crescuti
Piloerectie

Mai putin frecvente Epifora

(1 pané la 10 animale / 1 000 de Flatulenta

animale tratate): Edem la nivelul limbii
Edem alergic
Edem??
Tremor muscular

Rare Colica’

(1 pand la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Eritem la locul de aplicare®

(<1 animal / 10 000 de animale Bradicardie

tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactie de hipersensibilitate
Hiperventilatie
Depresie respiratorie
Excitatie
Paloarea membranelor mucoase

'provoacd modificari ale conductivititii miocardice

*din cauza coborarii continue a capului in timpul sedarii.
*a capului si a fetei

‘din cauza coborarii continue a capului in timpul sedarii
*poate fi observat la 2 pani la 4 ore dupa tratament.
Spartial, tranzitoriu, la armasari si animale castrate.



Tusoara, datotita intibarii motilittii intestinale.
Stranzitorie s
ES I

Rapqﬁtggea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
prod@‘é%Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
proépéct; sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul

. veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de

" comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare sublinguala.

Produsul medicinal veterinar este administrat sublingual la o rata de 40 pg/kg greutate corporald.
Seringa de dozare administreaza produsul medicinal veterinar in trepte din 0,25 in 0,25 ml. Urmatorul
tabel de dozare evidentiazi volumul de doza care trebuie administrat corespunzator greutatii corporale,
in trepte de 0,25 ml.

Greutate corporald

aproximativa (kg) Volumul dozei (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 -399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Utilizand manusi impermeabile, indepirtati seringa din ambalajul secundar. Mentinand pistonul in
pozitie, rotiti inelul de fixare pe piston pana ce inelul poate aluneca liber in sus si in jos pe piston.
Pozitionati inelul astfel incét partea cea mai apropiaté de cilindru sa se afle in dreptul marcajului ce
corespunde volumului dorit. Rotiti inelul pentru a-1 fixa in pozitie.

Asigurati-vi ci nu existd alimente 1n cavitatea bucala a calului. Indepartati capacul de pe varful
seringii si pastrati-1 in vederea utilizarii ulterioare. Introduceti din lateral varful seringii in cavitatea
bucali a calului, plasdnd varful seringii sub limba, la nivelul comisurii bucale. Apasati pistonul pana
cand inelul de fixare intra in contact cu cilindrul, eliminind produsul medicinal veterinar sub limba.

Urmatoarea imagine indica modul corect de administrare.
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Produsul medicinal veterinar se administreaza sub limba.

Scoateti seringa din gura calului, puneti la loc capacul acesteia si amplasati seringa in cutia din carton
in vederea distrugerii. Scoatefi si aruncati manusile sau spélafi-le cu cantititi mari de apa de la robinet.

Daca apare o greseala substantiala de dozare sau deglutitie a produsului medicinal veterinar (ex. calul
sculpd sau inghite mai mult cu 25% din cantitatea estimata), se inlocuieste imediat portia pierdutd din
doza, cu atentie pentru a evita supradozarea accidentala. Pentru animalele la care nu se inregistreaz o
sedare corespunzitoare ca timp, pentru a completa procedura, re-administrarea produsului medicinal
veterinar in timpul procedurii poate sa nu fie practica, intrucét absorbtia transmucozali este foarte
scazutd ca sd imbundtitim timpul de sedare. In astfel de situatii o iavasa poate usura contentia.
Alternativ, medicul veterinar poate administra alte sedative injectabile n functie de politica clinicii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile

Lapte: Zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra seringa 1n cutia din carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta flaconului si pe
cutia din carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Seringa poate fi utilizatd o singura data. Seringile golite partial trebuie aruncate.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.



13. C}Jﬂéiﬁcarea‘,ﬁtﬁduselor medicinale veterinare
4 : S

s pbe L . - . .
Prodjfsmedicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Lo

" 14.. Numercle autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140040
Dimensiunea ambalajului: 1 x 3,0 ml (1 seringa per carton).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie |

FI-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22

Bucuresti, 050883, Roméania

Tel: +40 31845 1646







