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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Domosedan 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai si bovine ‘ B

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Detomidina 8,36 mg
(sub forma de detomidina clorhidrat 10,00 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1 mg

Clorurd de sodiu
Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finta

Cai si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Sedarea si analgezia la cai si bovine in timpul diferitelor examindri i tratamente, precum si in

situatiile in care manipularea animalelor va fi facilitata prin administrarea produsului medicinal
veterinar. Pentru premedicatie inainte de administrarea de anestezice injectabile sau inhalatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu insuficienta cardiaca severs, anomalii cardiace, bloc AV/SA preexistent,
boala respiratorie severd sau afectare severa a functiei hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza in combinatie cu butorfanol la caii cu colici fard monitorizarea suplimentara a calului
pentru semne de deteriorare clinica.

Nu se utilizeazi in asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentatoare intravenos.
Utilizarea concomitenta cu sulfonamide potentatoare intravenos poate provoca aritmie cardiaca cu un
rezultat fatal.

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

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

O evaluare beneficiu-risc trebuie efectuati de citre medicul veterinar responsabil fnainte de
administrarea produsului medicinal veterinar la urmitoarele categorii de animale: cele care se apropie
sau se afld in soc endotoxic sau traumatic, animal cu deshidratare sau boala respiratorie, cai cu
bradicardie preexistenti, febra sau sub stres extrem. fn timpul sedarii prelungite, monitorizati
temperatura corpului si, daca este necesar, luati masuri pentru a mentine temperatura corporald
normala.

Cand se administreazd produsul medicinal veterinar, animalul trebuie lasat sa se odihneasca intr-un loc
foarte linistit. Inainte de a incepe orice procedurd, sedarea trebuie sa atinga efectul maxim
(aproximativ 10-15 minute dupa administrarea i.v.). La debutul efectului, trebuie remarcat faptul ca
animalul se poate clatina si isi poate cobori capul. Bovinele si in special animalele tinere se pot culca
atunci cand se utilizeaza doze mari de detomidina. Pentru a minimiza riscul de rénire, timpanism sau
aspiratie, trebuie luate masuri precum selectarea unui mediu adecvat pentru tratament i coborérea
capului si a gatului.

Pentru cai, se recomanda sd nu se administreze hrané cu 12 ore inainte de anestezia planificatd. Hrana
siapa trebuie intrerupte pani la disparitia efectului sedativ al produsului medicinal veterinar.

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

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

Unii cai, desi aparent profund sedati, pot raspunde totusi la stimuli externi. Misurile de siguranta de
rutini ar trebui utilizate pentru a proteja practicienii si manipulatorii.

Detomidina este un agonist alfa-2 adrenoceptor, care poate provoca sedare, somnolenta, sciderea
tensiunii arteriale si sciderea ritmului cardiac la oameni.

fn caz de ingestie accidentald sau autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI vehicule deoarece pot aparea
sedarea si modificéri ale tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere spalati pielea expusa cu cantititi mari de apa proaspata. Indepartati hainele
contaminate care vin in contact direct cu piclea.

fn caz de contact accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantititi mari de apa
proaspiti. Daci apar simptome, solicitati sfatul unui medic.

Daca femeile insircinate manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie avuta o atentie deosebitd
de a nu se autoinjecta deoarece pot apdrea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale fetale dupa
expunerea sistemica accidentala.

Pentru medic:

Detomidina clorhidrat este un agonist alfa-2 adrenoceptor. Dupa absorbtie simptomele pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare dependentd de dozd, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune
arteriald, gurd uscati si hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat si aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine

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

Bradicardie, Hipertensiune (tranzitorie), Hipotensiune
(tranzitorie)

Hiperglicemie

Urinare'

Prolapsul penisului (tranzitoriu)®

Frecvente
(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Timpanism ruminal®, Hipersalivatie (tranzitorie)
Ataxie, Tremor muscular

Contractie uterind

Secretii nazale!, Deprimare respiratorie (usoara)’
Hipertermie, Hipotermie

Rare
(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Aritmie
Transpiratie crescuta (tranzitorie)

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

Excitatie
Bloc cardiac’
Hiperventilatie (ugoara)®

I'Un efect diuretic poate fi observat la 45 pana la 60 de minute dupa tratament.
2 Poate apirea un prolaps partial al penisului.
3 Substantele din aceastd clasa inhiba motilitatea ruminala si intestinala. Poate provoca o ugoard

balonare la bovine.

4 Se pot observa scurgeri de mucus din nas din cauza cobordrii continue a capului in timpul sedérii.

58 Provoaca modificiri ale frecventei respiratorii.

67 Provoaca modificiri ale conductivitatii muschiului cardiac, evidentiate de blocurile atrioventriculare

si sinoatriale partiale.

Cai

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

Aritmie!, Bradicardie, Bloc cardiac?, Hipertensiune
(tranzitorie), Hipotensiune (tranzitorie)
Hiperglicemie

Ataxie, Tremor muscular

Urinare?

Prolapsul penisului (tranzitoriu)*, Contractie uterind
Transpiratie crescuta (tranzitorie), Piloerectie
Hipertermie, Hipotermie

Frecvente
(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Hipersalivatie (tranzitorie)
Secretie nazald’
Edem cutanat®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Rare Colici’

(1 pan la 10 animale / 10 000 de Urticarie

animale tratate): Hiperventilatie, Deprimare respiratorie
Foarte rare Excitatie

Reactie de hipersensibilitate

12 provoaca modificiri ale conductivitatii muschiului cardiac, evidentiate de blocurile atrioventriculare

si sinoatriale partiale.

3Un efect diuretic poate fi observat la 45 pana la 60 de minute dupa tratament.
“Un prolaps partial al penisului poate aparea la armasari si cai castrati.




56Se pot observa scurgeri de mucus din nas si edeme ale capului si fetei din cauza cobordrii continue a

capului in timpul seddrii.
"Substante din aceasta clasa inhibd motilitatea intestinald.

Se pare ca reactiile adverse usoare s-au rezolvat fird alte evenimente i fard tratament. Reactiile
adverse trebuie tratate simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal Veterinar. Rapoartele se trimit, de preferind prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 Utilizare in timpul gestatiei, lactatie sau ouatului

Gestatie:

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

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil, in alte stadii de gestatie.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Lactatie:
Detomidina este excretatd in cantititi foarte mici in lapte. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata la caii de reproductie. Se utilizeaza
numai inconformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de 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 necesara o ajustare adecvati a dozei.

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

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 potentatoare administrate intravenos, vezi sectiunea 3.3. ,,Contraindicatii”

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intramusculara sau intravenoasa.

Se administreazd intramuscular sau intravenos lent in doza de 1080 pg detomidina clorhidrat/kg, in

functie de gradul si durata sedarii si analgeziei necesare. Efectul este mai rapid dupd administrarea
intravenoasi. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporal trebuie determinaté cat mai precis

posibil.



Utilizarea produsului singur (cai si bovine)

Dozi Efect Durata Alte efecte S
efectului (h) S
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 Sedare 0,5~1
0,2-0,4 20-40 Sedare si analgezie 0,5-1 Usoard clatinare
0,4-0,8 40-80 Sedare mai profunda si 0,5-2 Clitinare, transpiratie, piloerectie,
analgezie mai bund tremor muscular

Debutul actiunii are loc in 2-5 minute dupi injectarea i.v. Efectul complet este observat la 10-15
minute dupa injectarea i.v. Daca este necesar, clorhidratul de detomidind poate fi administrat pana la o
doza totala de 80 pg/kg.

Urmatoarele instructiuni de dozare araté posibilitati diferite pentru combinarea detomidinei clorhidrat.
Cu toate acestea, administrarea simultani cu alte medicamente ar trebui sa se bazeze intotdeauna pe o
evaluare beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil si trebuie facuta tindnd cont de RCP-ul
produselor relevante.

Combinatii cu detomidinii pentru a creste sedarea sau analgezia la un cal in picioare
Detomidina clorhidrat 10-30 pg/kg i.v. in combinatie cu oricare

« butorfanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. sau

+ levometadona 0,05-0,1 mg/kg i.v. sau

« acepromazini 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Combinatii cu detomidini pentru a creste sedarea sau analgezia la bovine

Detomidina clorhidrat 10-30 pg/kg i.v. in combinatie cu

« butorfanol 0,05 mg/kg i.v.

Combinatii cu detomidinii pentru sedarea preanestezici la cal

Urmatoarele anestezice pot fi utilizate dupa premedicatia cu detomidina clorhidrat (10-20 pg/kg)
pentru a obtine decubitul lateral si anestezia generala:

» ketamina 2,2 mg/kg i.v. sau

« tiopental 3—6 mg/kg i.v. sau

« guaifenesina i.v. (pana la efect) urmata de ketamina 2,2 mg/kg i.v.

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

Combinatii cu detomidini si anestezice inhalatorii la cal

Detomidina clorhidrat poate fi utilizata in premedicatie ca sedativ (10-30 pg/kg) inainte de inducerea

si mentinerea anesteziei prin inhalare. Anestezicul inhalator isi amplificd efectul. Cantitatea necesara
de anestezice pentru inhalare este redusa semnificativ prin premedicatia cu detomidina.



Combinatie cu detomidina pentru a mentine anestezia prin injectare (anestezie totala
intravenoasia TIVA) la eal

Detomidina poate fi utilizatd in combinatie cu ketamina si guaifenesina pentru mentinerea anesteziel
totale intravenoase (TTVA).

Solutia cel mai bine documentatd contine guaifenesina 50-100 mg/ml, detomidina clorhidrat 20 pg/ml
si ketamini 2 mg/ml. Se adaugi 1 g ketamina si 10 mg detomidina clorhidrat la 500 ml de 5-10 %
guaifenesina; anestezia se mentine printr-o perfuzie de 1 ml/kg/h.

Combinatii cu detomidini pentru inducerea si mentinerea anesteziei generale la bovine
Detomidina clorhidrat 20 pg/kg (0,2 m1/100 kg) cu

« ketamini 0,51 mg/kg i.v., i.m. sau

» tiopental 6-10 mg/kg i.v.

Efectul detomidinei-ketaminei dureaza 20-30 de minute, iar efectul detomidinei-tiopentalului timp de
10-20 de minute.

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

Supradozarea se manifestd in principal prin recuperare intirziatd dupa sedare sau analgezie. Poate sa
apard deprimare circulatorie si respiratorie.

Daci recuperarea este intrziata, trebuie sa se asigure cd animalul se poate recupera intr-un loc linistit
si cald.

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

Efectele produsului medicinal veterinar pot fi inversate utilizand un antidot care contine substanta activa
atipamezol, care este un antagonist alfa-2-adrenoceptor. Atipamezolul se administreaza intr-o doza de
2-10 ori mai mare decét a acestui produs medicinal veterinar, calculatd in ng/kg. De exemplu, dacd unui
cal i s-a administrat acest produs medicinal veterinar la o dozd de 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), doza de
atipamezol ar trebui sa fie de 40-200 pg/kg (0,8-4 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 si organe: 2 zile

Lapte: 12 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QNO5CM90



4.2 Farmacodinamie

Substanta activa a acestui produs medicinal veterinar este detomidina. Structura sa chimica este 4-(2,3-
dimetilbenzil) clorhidrat de imidazol. Detomidina este un agonist alfa-2 -adrenoceptor cu un efect
central de inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalind. La animale, nivelul’
de congstientd este scdzut, iar nivelul de inhibare a durerii este crescut. Durata si nivelul de sedare si
analgezie sunt dependente de doza.

La administrarea detomidinei ritmul cardiac scade, tensiunea arteriald este initial ridicatd si apoi se
observi o scidere constantd pand la normal. Poate sa apara o schimbare tranzitorie in conductivitatea
muschiului cardiac, asa cum reiese din blocurile partiale atrio-ventricular (AV) si blocurile sinoatriale
(SA). Raspunsurile respiratorii includ o incetinire initiald a respiratiei timp de cédteva secunde pand la I-
2 minute de la administrare, crescind la normal in termen de 5 minute. Mai ales la doze mari au fost
observate frecvent salivatie, piloerectie, transpiratie i tremor muscular usor. La armasari §i caii castrafi
poate aparea prolaps partial. La bovine s-a observat timpanism reversibil, usor, si secretie crescutd de
saliva. Concentratia de glucoza din sdnge este crescutd la ambele specii de animale.

4.3 Farmacocinetici

Detomidina este rapid absorbitd dupa injectarea intramusculard, iar tma variaza intre 15 si 30 minute.
De asemenea, detomidina este rapid distribuitd. Vg variaza intre 0,75 I/kg si 1,89 l/kg. Legarea de
proteinele plasmatice este de 75% péna la 85%. Detomidina este oxidati in principal in ficat; o mica
parte este metilata in rinichi. Mare parte din metaboliti este excretatd in urina. Ty este de 1-2 ore.

Excretia detomidinei in lapte la bovine este scazuta. Nu sunt prezente cantititi detectabile la 23 de ore
dupa administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa 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: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumini.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip I de 5 ml si 20 ml, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si capac de
aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiunile de ambalaj: 1 x 5ml, 6 x 5ml, 10x Sml, 1 x20 ml, 5 x 20 m], 10 x 20 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 1n 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
aplieabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6.. 'NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160156

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.01.2004

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).






ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



/;7‘-4,(?3\7/# L. s

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTHE DE CARTON

[ 1 | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Domosedan 10 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine detomidind clorhidrat 10 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x5ml
6x5ml
10x Sml
1 x20ml
5x20ml
10 x 20 ml

4. SPECII TINTA

Cai si bovine,

(1 Wt

|5.  INDICATII

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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



8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupéd deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupa deschidere a se utiliza péana la....

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160156

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETHHETA FLACON

{1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR H
Domosedan

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

detomidini clorhidrat 10 mg/ml

[3.  NUMARUL SERIEI ]
Lot

(4. DATA EXPIRARI B
Exp.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupi deschidere a se utiliza pané la ....
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Domosedan 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai si bovine

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Detomidina 8,36 mg
(sub forma de detomidina clorhidrat 10,00 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1 mg

Acest produs medicinal veterinar este o solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai si bovine.

4. Indicatii de utilizare

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta cardiaca severa, anomalii cardiace, bloc AV/SA preexistent,
boala respiratorie severa sau afectare severa a functiei hepatice sau renale .

Nu se utilizeaza in combinatie cu butorfanol la caii cu colici fird monitorizarea suplimentara
a calului pentru semne de deteriorare clinica.

Nu se utilizeaza 1n asociere cu amine simpatomimetice sau cu sulfonamide potentatoare intravenos.
Utilizarea concomitenti cu sulfonamide potentatoare intravenos, poate provoca aritmie cardiaci cu un

rezultat fatal.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentionari 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 afla in soc endotoxic sau traumatic, animal cu deshidratare sau boala respiratorie, cai cu
bradicardie preexistents, febra sau sub stres extrem. In timpul sedarii prelungite, monitorizati



temperatura corpului si, dacé este necesar, luati masuri pentru a mentine temperatura corporald
normala,.

Cand 'S administreaza produsul medicinal veterinar, animalul trebuie l3sat s se odihneasca intr-un loc
foa\rte‘\linistit. fnainte de a incepe orice procedurd, sedarea trebuie s atingd efectul maxim
(apfoximativ 10-15 minute dupa administrarea i.v.). La debutul efectului, trebuie remarcat faptul ca
‘animalul se poate clatina si isi poate cobori capul. Bovinele si in special animalele tinere se pot culca
atunci cand se utilizeazd doze mari de detomidina. Pentru a minimiza riscul de rinire, timpanism sau
aspiratie, trebuie luate masuri precum selectarea unui mediu adecvat pentru tratament si coborérea
capului si a gatului.

Pentru cai, se recomandi s nu se administreze hran cu 12 ore inainte de anestezia planificata.
Hrana si apa trebuie Intrerupte pand la disparitia efectului sedativ al produsului medicinal veterinar.

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

analgezic(i).

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

Unii cai, desi aparent profund sedati, pot raspunde totusi la stimuli externi. Masurile de sigurantd de
rutini trebuie utilizate pentru a proteja practicienii i manipulatorii.

Detomidina este un agonist alfa-2-adrenoceptor, care poate provoca sedare, somnolentd, scaderea
tensiunii arteriale si scaderea ritmului cardiac la oameni.

fn caz de ingestie accidentald sau autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece pot apirea sedare i modificéri ale

tensiunii arteriale.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.

Imediat dupa expunere, spalati pielea expusa cu cantitdti mari de apa proaspata. Indepartati hainele
contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

fn cazul contactului accidental al produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti cu cantitati mari de
api proaspati. Dacd apar simptome, cereti sfatul unui medic.

Daca femeile insircinate manipuleaza produsul medicinal veterinar, trebuie avuta o atentie deosebita
de a nu se autoinjecta deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale fetale dupa
expunerea sistemica accidentala.

Pentru medic:
Detomidina clorhidrat este un agonist alfa-2-adrenoceptor. Dupé absorbtie simptomele pot implica
efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de dozi, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune

arterial, gurd uscatd si hiperglicemie. De asemenea, s-au raportat si aritmii ventriculare. Simptomele
respiratorii i hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie:

Nu se utilizeaza in ultimul trimestru de gestatie deoarece detomidina poate provoca contractii uterine
si scaderea tensiunii arteriale fetale.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil, in alte stadii de gestatie.



Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. - .

Lactatie:

Detomidina este excretata in cantitti foarte mici in lapte. Se utilizeazd numai in conformitate cu”
evaluarea beneficiu-risc efectuata de 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 efectuata de medicul veterinar responsabil.

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 necesara o ajustare adecvata a dozei.

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

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 potentatoare administrate intravenos, vezi sectiunea 5 ,,Contraindicatii”.

Supradozare:

Supradozarea se manifestd in principal prin intarzierea recuperarii dupa sedare sau anestezie. Poate
aparea deprimare circulatorie si respiratorie.

Daca recuperarea este intarziatd, trebuie si se asigure ci animalul se poate recupera intr-un loc linistit
si cald.

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

Efectele produsului medicinal veterinar pot fi inversate utilizdnd un antidot care contine substanta
activa atipamezol, care este un antagonist alfa-2-adrenoceptor. Atipamezolul se administreaza intr-o
doza de 2-10 ori mai mare decat 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).

Incompatibilititi majore:

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



7.  Evenimente adverse

7

Boving

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

Bradicardie (Sciderea ritmului cardiac), Hipertensiune
(tranzitorie) (Cresterea tensiunii arteriale), Hipotensiune
(tranzitorie) (Scaderea tensiunii arteriale)

Hiperglicemie (Glicemie anormal de mare)
Urinare!
Prolapsul penisului (tranzitoriu)?

Frecvente
(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Timpanism ruminal’, Hipersalivatie (tranzitorie) (Salivatie
crescutd)

Ataxie (Necoordonare), Tremor muscular

Contractie uterind

Secretii nazale*, Deprimare respiratorie (usoard)’
Hipertermie, Hipotermie

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Aritmie® (Bitii neregulate ale inimii)
Transpiratie crescutd (tranzitorie)

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Excitatie (neliniste)
Bloc cardiac’
Hiperventilaie (ugoard)®

| Un efect diuretic poate fi observat la 45 pana la 60 de minute dupa tratament.
2 Poate apdrea un prolaps partial al penisului.
3 Substantele din aceasti clasa inhibd motilitatea ruminald si intestinala. Poate provoca o usoard

balonare la bovine.

4 Se pot observa scurgeri de mucus din nas din cauza cobordrii continue a capului in timpul sedarii.

>8 Provoacd modificari ale frecventei respiratorii.
67 Provoacd modificiri ale conductivitatii muschiului cardiac, evidentiate de blocurile atrioventriculare

si sinoatriale partiale.

Cai

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

Aritmie!(Batii neregulate ale inimii), Bradicardie (Scaderea
ritmului cardiac), Bloc cardiac?, Hipertensiune (tranzitorie)
(Cresterea tensiunii artreriale), Hipotensiune (tranzitorie)
(Scaderea tensiunii arteriale)

Hiperglicemie (Glicemie anormal de mare)

Ataxie (Necoordonare), Tremor muscular

Urinare®

Prolapsul penisului (tranzitoriu)‘, Contractie uterina
Transpiratie crescutd (tranzitorie), Piloerectie

Hipertermie, Hipotermie

Frecvente
(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Hipersalivatie (tranzitorie) (Salivatie crescutd)
Secretie nazald’
Edem cutanat®

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Colici’ (dureri abdominale)
Urticarie (roseata)
Hiperventilatie, Deprimare respiratorie

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Excitatie (neliniste)
Reactie de hipersensibilitate

12 Provoaca modificari ale conductivitatii muschiului cardiac, evidentiate de blocurile atrioventriculare

si sinoatriale partiale.

3Un efect diuretic poate fi observat la 45 pana la 60 de minute dupa tratament.
4Un prolaps partial al penisului poate apérea la armisari si cai castrafi.



56Se pot observa scurgeri de mucus din nas si edeme ale capului si fetei din cauza coboraru continue a

capului in timpul sedarii.

"Substante din aceastd clasd inhiba motilitatea intestinala.

Se pare ci reactiile adverse usoare s-au rezolvat fara alte evenimente si fara tratament Reactiile
adverse trebuie tratate simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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, icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare intramusculari sau intravenoasa.

Se administreaza intramuscular sau intravenos lent 1n dozd de 10-80 pg detomidina clorhidrat/kg, in
functie de gradul si durata sedarii si analgeziei necesare. Efectul este mai rapid dup administrarea
intravenoasd. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis

posibil.

Utilizarea produsul singur (cai si bovine)

Doza Efect Durata Alte efecte
efectului
ml/100 ng’kg (h)
kg
0,1-0,2 10-20 Sedare 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Sedare si analgezie 0,5-1 Usoard clatinare
0,4-0,8 40-80 Sedare mai profunda si 0,5-2 Clatinare, transpiratie, piloerectie,

analgezie mai buni

tremor muscular

Debutul actiunii are loc in 2-5 minute dupa injectarea i.v. Efectul complet este observat la 10-15
minute dupd injectarea i.v. Dacé este necesar, detomidina clorhidrat poate fi administrata pana la o

doza totala de 80 pg/ke.

Cu toate acestea, administrarea simultand cu alte medicamente ar trebui si se bazeze intotdeauna peo
evaluare beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil si trebuie facuta tindnd cont de RCP-ul
produselor relevante.

Combinatii cu detomidini pentru a creste sedarea sau analgezia la un cal in picioare

Detomidina clorhidrat 10-30 pg/kg i.v. in combinatie cu oricare

» butorfanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. sau

» levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i.v. sau

* acepromazind 0,02-0,05 mg/kg i.v.




Combinatii ‘cu detomidinii pentru a creste sedarea sau analgezia la bovine
Detbr;};:idiné clorhidrat 10-30 pg/kg i.v. in combinatie cu
S
+Butorfanol 0,05 mg/kg i.v.
Combinatii cu detomidini pentru sedarea preanestezici la cal

Urmatoarele anestezice pot fi utilizate dupa premedicatia cu detomidina clorhidrat (1020 pg/kg)
pentru a obtine decubitul lateral si anestezia generala:

» ketamina 2,2 mg/kg i.v. sau

« tiopental 3-6 mg/kg i.v. sau

« guaifenesina i.v. (pana la efect) urmata de ketamina 2,2 mg/kg i.v.
Se administreazi produsele medicinale veterinare inainte de administrarea de ketamina si se lasa
suficient timp pentru aparitia sedarii (5 minute). Prin urmare, ketamina si produsul medicinal veterinar
nu trebuie si fie niciodatd administrate simultan in aceeasi seringd.
Combinatii cu detomidini si anestezice inhalatorii la cal
Detomidina clorhidrat poate fi utilizata in premedicatie ca sedativ (10-30 pg/kg) Inainte de inducerea
si mentinerea anesteziei prin inhalare. Anestezicul inhalator isi amplificd efectul. Cantitatea necesara

de anestezice pentru inhalare este redusa semnificativ prin premedicatia cu detomidina.

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

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

Solutia cel mai bine documentata contine guaifenesina 50-100 mg/ml, detomidina clorhidrat 20
pg/ml si ketamind 2 mg/ml. Se adaugd 1 g ketamina si 10 mg detomidina clorhidrat la 500 ml de 5-10
% guaifenesina; anestezia se mentine printr-o perfuzie de 1 ml/kg/h.
Combinatii cu detomidina pentru inducerea si mentinerea anesteziei generale la bovine
Detomidina clorhidrat 20 pg/kg (0,2 m1/100 kg) cu

» ketamina 0,51 mg/kg i.v., .m. sau

» tiopental 6-10 mg/kg i.v.
Efectul detomidinei-ketaminei dureaza 20-30 de minute, iar efectul detomidinei-tiopentalului timp de
10-20 de minute.
9,  Recomandiri privind administrarea corecta
Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Carne i organe: 2 zile
Lapte: 12 ore



11. Precautii speciale pentru depozitare .
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se refrigera sau congela. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti si pe cutia de
carton dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

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.

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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160156

Flacoane din sticla incolora de tip I de 5 ml si 20 ml, Inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si capac de
aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiunile de ambalaj: 1 x 5ml, 6 x Sml, 10x 5ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml
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 si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda




Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Oritn Corporation Orion Pharma

Qrionintie 1

F202200 Espoo

Finlanda .

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






