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1. DEN@MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
2 oS
J?)OMOSEDAN 7,6 mg/ml gel oromucozal
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:

Detomidina 6,4 mg/ml
(Echivalent hidroclorura de detomidina 7,6 mg/ml)

Excipient:

Albastru briliant FCF (E133) 0,032 mg/ml
Pentruy lista completa de excipienti, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oromucozal
Gel albastru, translucid.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Cal
4.2 Indicatii pentru utilizare

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

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul animalelor grav bolnave, care suferd de insuficientd cardiaca sau de disfunctii
hepatice sau renale.

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

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la alti excipienti.

44 Atentioniri speciale

Spre deosebire de alte produse veterinare de uz oral, acest produs nu este conceput pentru a fi inghitit. In
schimb, produsul trebuie plasat sub limba calului. Dupa administrarea produsului, animalul trebuie lasat sa
se poatd odihni intr-un loc linistit. {nainte de initierea oricarei proceduri, permiteti sedativului sa isi faca
clectul (aproximativ 30 de minute).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Caii care sunt aproape de sau sunt in soc endotoxic sau traumatic sau caii ce sufera de afectiuni cardiace,

afectiuni avansate ale pulmonilor, sau febra, ar trebui sa fie tratati in conformitate cu evaluarca 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.
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Nu trebuie administrate apa sau alimente nainte de disparitia efectului sedativ %l prod; .
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vetéfina®Na animale
TETETR S K

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

Reziduurile produsului pot fi prezente pe cilindrul si pe pistonul seringii de administrare orala sau pe
buzele cailor, in urma administrarii sublinguale.

Produsul poate cauza iritatie cutanata locala in urma contactului prelungit cu pielea. Evitati contactul cu
membranele mucoase si cu pielea. Pentru prevenirea contactului cu pielea trebuie purtate manusi
impermeabile. Deoarece seringa poate avea urme de produs dupd aplicare, aceasta trebuie protejati cu
capacul din dotare §i amplasat in ambalajul exterior de carton in vederea distrugerii. in caz de contact cu
produsul, spélati imediat, cu apa din abundent, pielea §i/sau membranele mucoase expuse.

Evitati contactul cu ochii si caz de contact accidental, clatiti cu apa proaspatd din abundentd. Daca apar
simptome, consultati medicul.

Femeile gravide trebuie sa evite contactul cu produsul. 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, furnizindu-i

prospectul produsului, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot apirea efecte de sedare si

modificare a tensiunii arteriale.
Sfat pentru medici: Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2 destinat utilizarii la animale.

Simptomele raportate dupa expunere umana accidentala includ ameteala, hipotensiune, hipertensiune,
bradicardic, senzatia de prurit, amortcala, durere, dureri dc cap, somnolenta, pupile dilatate si voma.
Tratamentul va fi simptomatic, de sustinere cu terapie intensiva adccvata.

Alte precautii
Seringa poate {i folosita numai o data. Seringile golite partial trebuie aruncate.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Toti agonistii adrenoreceptorilor alfa-2, inclusiv detomidina, pot cauza scaderea frecventei cardiace,
schimbari ale conductivitatii miocardice ( ecvidentiate ca si blocuri partiale SinoAtriale si
AtrioVentriculare), modificari ale frecventei respiratorii, ne-coordonare, ataxie §i transpiratie. Poate fi
observat un efect diuretic la 2 pand la 4 ore dupd tratament. Exista posibilitatea aparitiei de cazuri izolate de
hipersensibilitate, inclusiv rdspuns paradoxal (excitatie). Datoritd aplecdrii continue a capului in timpul
seddrii, poate apirea scurgerea de mucus din cavitatea nazala si, uneori, edem la nivelul capului si fetei.
Mentinerea capului intr-o pozitie usor ridicatd previne in general aceste efecte. Poate apidrea prolapsul
partial si temporar al penisului la armdsari si la animalele castrate. In cazuri rare, caii pot prezenta semne de
colica medie ca urmare a administrarii agoistilor adrenoreceptorilor alfa-2 deoarece substantele din aceasta

clasa inhiba motilitatea intestinala.

In cadrul studiilor asupra produsului au fost observate urmatoarele efecte adverse: erilem tranzitoriu la
locul aplicarii dozei, piloerectia , edemul limbii, hipersalivatie, cresterea urinarii, flatulentd, epiford, edem
alergic, tremor muscular si paloarea membranelor mucoase.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil. Studiile de laborator efectuate pe sobolani i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto -
toxice, materno-toxice.

Lactatie:
Detomidina este excretatd in lapte in concentratii reduse. A sc utiliza in conformitate cu evaluarca

raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Detomidina poteff@ 4 efectul altor sedative si anestezice. Sulfonamidele cu efect potentator administrate

pe cale intravengasi fiu trebuie utilizate la animalele anesteziate sau sedate, deoarece pot aparea aritmii cu

po‘tg,rf;ial fatal.
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4.9 " Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul este administrat sublingual in doza de 40 mcg/kg de greutate corporala. Seringa de dozare
administreaza produsul in trepte din 0,25 in 0,25 ml. Urmatorul tabel de dozare evidentiaza volumul de

dozi care trebuie administrat corespunzitor greutdtii corporale, in trepte de 0,25 ml.

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

Instructiuni_de dozare: Utilizdnd manusi impermeabile, indepartati seringa din ambalajul secundar,.
Mentinand pistonul in pozitie, rotiti inelul de fixare pe piston pdni ce inelul poate aluneca liber in sus si in
jos pe piston. Pozitionati inelul astfel incat 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 exista alimente in cavitatea bucald a calului. Indepartati capacul de pe varful seringii si
pastrati-1 in vederea utilizdrii ulterioare. Introduceti din lateral vérful seringii in cavitatea bucala a calului,
plasand varful seringii sub limb4, la nivelul comisurii bucale. Apidsati pistonul pina cénd inelul de fixare
intrd in contact cu cilindrul, elimindnd produsul sub limba.

Scoateti seringa din gura calului, puneti la loc capacul acesteia si amplasati seringa in ambalajul de carton
extcrior in vederea distrugerii. Scoateti si aruncati ménusile sau spilati-le cu cantititi mari de apa de la
robinet.

Daca apare o greseala substantiala de dozare sau deglutitie a produsului (ex. Calul scuipa sau inghite mai
mult cu 25% din cantitatea estimata), se inlocuieste imediat portia pierduta din doza, cu atentie pentru a
evila supradozarea accidentala. Pentru animalele la care nu se inregistreaza o sedare corespunzatoare ca
timp, pentru a completa procedura, re-administrarca produsului in timpul procedurii poate sa nu fie

practica, intrucat absorbtia transmucosala este foarte scazuta ca sa imbunatatim timpul de sedare. In astfel
de situatii o iavasa poate usura contentia. Alternativ, veterinarul poate administra altc sedative injectabile in

functie de politica clinicii.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea se manifesta in special printr-o intarziere a disparitiei efectului sedativ. Daci efectul sedativ
intarzie s& dispard, asigurati-i animalului un loc linistit i cald in care s3 1si revini.

Efcctele detomidinei pot fi eliminate utilizdnd un antidot specific, atipamezolul, un antagonist al alfa-2

adrenoreceptorilor.
4.11  Timp de asteptare

Carne st organe: Zero zile.
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Lapte: Zero ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE N

Grupa farmacoterapeutica: psiholeptic
Codul veterinar ATC: QN05 CM90.

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Substanta activd a produsului este detomidina. Structura sa chimica este hidroclorura 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 constientd
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 mcg/kg de gel, timpul péni la aparitia efectului sedativ a fost de
aproximativ 30 — 40 minute, iar durata de sedare a fost de 2 pand la 3 ore. Durata de timp péni la instalarea
sedarii dupa 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 detomidind, frecventa cardiacd scade. Poate apdrea o
modificare temporard a conductivitatii muschiului cardiac, evidentiata prin blocuri partiale atrioventriculare
si sinoatriale. Frecventa respiratorie este usor scizutd. La unii cai, s-au observat reactii constind in
transpiratie, salivatie si tremor muscular usor. Poate aparea prolapsul partial si temporar al penisului la
armdsari si la animalele castrate. Concentratia sangvind de glucoza poate creste temporar.

5.2,  Particularititi farmacocinetice

La doza de 40 mcg/kg de produs, media C,,, a fost de 4,3 ng/ml si media t,,,, 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

jumatate de ora dupa administrare.

Biodisponibilitatea detomidinei gel administrata sublingual la cai este de aproximativ 22%. Dacé produsul

este inghitit, biodisponibilitatea este semnificativ scizuta.
Eliminarea detomidinei se realizeazd prin metabolizare cu un timp de injumétitire de circa 1,25 ore.

Metabolitii medicamentului sunt eliminati in special prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Albastru briliant FCF (E133)
Hidroxipropilceluloza

Propilen glicol

Lauril sulfat de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata.

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
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Pastrati seringa iﬁé“mbalajul de carton pentru a se proteja de lumind. Seringa poate fi folositd o singura
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Serin.gé»preumpluté, pentru o singurd administrare, permite dozarea intre 1,0 si 3,0 ml si este ambalata intr-un
ambalaj exterior de carton. Seringa preumpluta consta dintr-un tub de seringa (HDPE), capac (LDPE), piston

(HDPE) si inelul de blocare.

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

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

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090102

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

29.7.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

17.12.2013



PROSPECT
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml gel oromucozal

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE _FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

Producitor si responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
Tengstréminkatu 8
20360 Turku
Finland

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMOSEDAN 7,6 mg/ml gel oromucozal
He droclorura de detomidina

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

DOMOSEDAN GEL este un gel albastru translucid, ce contine 7,6 mg./ml hidroclorurd de detomidina
(substanta activa).

Alt ingredient: Albastru briliant FCF (E133)

4 INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazul animalelor grav bolnave, care suferd de insuficientd cardiaci 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 caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Toti agonistii adrenoreceptorilor alfa-2, inclusiv detomidina, pot cauza scdderea frecventei cardiace,
schimbari ale conductivitatii miocardice ( evidentiate ca si blocuri partiale _Si
AtrioVentriculare), modificari ale frecventei respiratorii, ne-coordonare, ataxie si
observat un efect diuretic la 2 pana la 4 ore dupa tratament. Existi posibilitatea apa

hipersensibilitate, inclusiv raspuns paradoxal (excitatie). Datoritd aplecirii contj
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seddrii, poate aparea scurgerea de mucus din cavitatea nazald si, uneori, edem l(a; nivelul capului si fetei.
Mentinerea capului intr-o pozitie usor ridicatd previne in general aceste efectg. Poate apérea prolapsul
partial si temporar al penisului la armasari si la animalele castrate. In cazuri rare, ¢aii pot prezenta semne de
colica medie ca urmare a administrarii agoistilor adrenoreceptorilor alfa-2 deoare&é‘su‘bstantele din aceasta
clasa inhiba motilitatea intestinala. N

N
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In cadrul studiilor asupra produsului au fost observate urmitoarele efecte adverse: eritém-tranzitoriu la
locul aplicarii dozei, piloerectia , edemul limbii, hipersalivatie, cresterea urinarii, flatulenta, epiford, edem

alergic, tremor muscular si paloarea membranelor mucoase.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cal.
8. Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul este administrat sublingual la o ratd de 40 mcg/kg de greutate corporald. Seringa de dozare

administreaza produsul in trepte din 0,25 in 0,25 ml. Urmaétorul tabel de dozare evidentiazd volumul de
dozi care trebuie administrat corespunzétor greutdtii corporale, in trepte de 0,25 ml.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Asigurati-vi cd nu existd alimente in cavitatea bucala a calului. indepirtati capacul de pe varful seringii i
pastrati-1 in vederea utilizdrii ulterioare. Introduceti din lateral varful seringii in cavitatea bucala a calului,
plasind vérful seringii sub limba, la nivelul comisurii bucale. Apasati pistonul pani cand inelul de fixare
intrd in contact cu cilindrul, elimindnd produsul sub limba.

Urmitoarea imagine indicd modul corect de administrare.
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DOMOSEDAN GEL se administreaza sub limba.

Scoateti seringa din gura calului, puneti la loc capacul acesteia si amplasati seringa in ambalajul de carton
exterior in vederea distrugerii. Scoateti si aruncati manusile sau spélati-le cu cantititi mari de apé de la
robinet.

Daca apare o greseala substantiala de dozare sau deglutitie a produsului (ex. Calul scuipa sau inghite mai
mult cu 25% din cantitatea estimata), se inlocuieste imediat portia pierduta din doza, cu atentie pentru a
evita supradozarea accidentala. Pentru animalele la care nu se inregistreaza o sedare corespunzatoare ca
timp, pentru a completa procedura, re-administrarea produsului in timpul procedurii poate sa nu fie
practica, intrucat absorbtia transmucosala este foarte scazuta ca sa imbunatatim timpul de sedare. In astfel
de situatii o iavasa poate usura contentia. Alternativ, veterinarul poate administra alte sedativa injectabile in
functie de politica clinicii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
Pastrati seringa in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe carton.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Spre deosebire de alte produse veterinare de uz oral, acest produs nu este conceput pentru a fi inghitit. In
schimb, produsul trebuie plasat sub limba calului. Dupd administrarea produsului, animalul trebuie 13sat sa
se poatd odihni intr-un loc linistit. Inainte de initierea oricarei proceduri, permiteti sedativului sa isi faca
efectul (aproximativ 30 de minute).

Sfat pentru medici: Detomidina este un agonist al adrenoreceptorilor alfa-2 destinat
Simptomele raportate dupa expunere umana accidentala includ ameteala, hipoterp
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bradicardie, senzatia de prurit, amorteala, dureri de cap somnolenta, pupile dllatate si voma. Tratamentul va
fi simptomatic, de suport cu terapie intensiva adecvata. i

x
S .
5
]

Precautii speciale pentru utilizare la animale B

5, ;
Caii care sunt aproape de sau sunt in soc endotoxic sau traumatic sau caii ce sufera\de afectiuni cardiace
sau febra, ar trebui sa fie tratati in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul
veterinar responsabil. Protejati caii tratati de temeraturi extreme. Unii cai, desi aparent sedati profund, pot

raspunde la stimuli externi.
Nu trebuie administrate apa sau alimente inainte de disparitia efectului sedativ al produsului.

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

Lactatie: Detomidina este excretata in cantitati decelabile in lapte.
Fertilitate: Siguranta produsului nu a fost invsetigata la caii de reproductie.

Detomidina potenteaza efectul altor sedative si anestezice. Sulfonamidele cu efect potentator administrate
intravenos nu trebuie sa fie folosite la animale anesteziate sau sedate existand risk potential de disritmie
fatala.

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

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

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

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

Reziduurile produsului pot fi prezente pe cilindrul si pe pistonul seringii de administrare orala sau pe
buzele cailor, in urma administrarii sublinguale.

Produsul poate cauza iritatie cutanata locala in urma contactului prelungit cu pielea. Evitati contactul cu
membranele mucoase §i cu pielea. Pentru prevenirea contactului cu pielea trebuie purtate manusi
impermeabile. Deoarece seringa poate avea urme de produs dupa aplicare, aceasta trebuie protejatd cu
capacul din dotare si amplasata in ambalajul exterior de carton in vederea distrugerii. In caz de contact cu
produsul, spalati imediat, cu apa din abundent3, pielea si/sau membranele mucoase expuse.

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

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

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

modificare a tensiunii arteriale.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
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\ M@iéaméntele nu trebuie aruncate via apa menajera sau in deseul din adapost.
' 14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
XXXXXXXX

15. ALTE INFORMATII

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector 5, Bucuresti
Tel: +40 21 207 28 93

Fax: +40 21207 28 03
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[INFORMATI| CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

s \./’
[1.. _BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

———

DOMOSEDAN 7,6 mg/ml gel oromucozal
Hidroclorura de detomidina

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Hidroclorura de detomidind 7,6 mg
Albastru briliant FCF (E133) 0,032 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA -

Gel oromucozal.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

3,0 ml

[5. SPECIH TINTA |

Cal.

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Sedarea, pentru a facilita contentia pentru proceduri veterinare non-invazive si pentru proceduri minore
de intretinere.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare sublinguala.

Tabel de dozare:

Greutate corporald

aproximativd (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




| 8. TIMP DE ASTEPTARE L |

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile. .

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -~ ]

Seringa poate fi folosita o singura data. Seringile partial consumate trebuie sa fie aruncate.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
Expira (Luna/An)

IJI. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Péstrati seringa in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.

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

Aruncati materialul neutilizat in conformitate cu cerintele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar”.
» Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala” P-RF
14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeméana copiilor.

us. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATTI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Wi

et
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOMOSEDAN 7,6 mg/ml gel oromucozal
Hidrocloruri de detomidini

2.  CANTITATEA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

|3.  DIMENSIUNILE AMBALAJULUI (Greutate / Volum / Numar de doze) |

3,0ml

4.  CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare sublinguala

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

| 6. NUMARDE LOT |

Numar Lot

| 7. DATA EXPIRARII |

Expira (Luna/An)

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE,

»Pentru uz veterinar” Se elibereaza numai cu prescriptie medicala. P-RF
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