A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml sz4jnyélkahartyan alkalmazott gél A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

Detomidin 6,4 mg/ml

(megfelel 7,6 mg/ml detomidin-hidrokloridnak)
Segédnyagok:

Brillant kék FCF (E133) 0,032 mg/ml

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Széjnyélkahértyén alkalmazott gél
Attetszd, kék szinii gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nyugtatasra, a nem-invaziv allatorvosi beavatkozasokhoz (pl. fogreszelés, orr-nyeldcsdszonda bevezetése, rontgen) vagy
kisebb apolasi tevékenységekhez (pl. nyirds, patadpolas) sziikséges megfékezés konnyitéscre.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 szivbetegségben szenvedd, valamint csdkkent mdj- vagy vesefunkciéval rendelkez, stlyosan beteg
allatokon.

Intravénas potencialt szulfonamidokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A legtobb szajon at alkalmazott éllatgy6gydszati készitménytdl eltérden, ezt a készitményt nem szabad lenyelni. Ezzel
szemben, a 16 nyelve ala kell helyezni. A készitmény alkalmazasakor az allatot hagyni kell egy nyugodt helyen pihenni.
Mieldtt barmilyen beavatkozast megkezdenénk, hagyni kell, hogy a nyugtaté hatas teljesen kifejlédjon (hozzéavetdleg 30

perc).

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések
Kiilonleges figyelmeztetések dllatoknal valo alkalmazashoz

Kezddd8 vagy kialakult endotoxin- vagy traumds sokkban vagy szivbetegségben, elérehaladott tiidSbetegségben szenvedo,
vagy lazas allapotban 1évo allatokon csak a kezeld allatorvos altal végzett eldny-kockézat mérlegelés alapjan szabad
alkalmazni. A kezelt allatokat évni kell a szélséséges homérsékletektdl. Neémely 10, jollehet latszolag mélyen szedalt
allapotban van, mégis reagalhat a kiils ingerekre.

A takarméanyt és a vizet mindaddig meg kell vonni az allattol, amig a készitmény nyugtato hatasa el nem mulik.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A detomidin egy alpha-2 adrenoceptor agonista, amely emberné] nyugtatd hatdst, aluszékonysagot, a vérnyomds és a
szivritmus csokkenését képes okozni.

A készitmény maradvanyai jelen lehetnek az oralis fecskendd tartalyan és nyomoszaran, vagy a nyelv ald tortént adagolas
utan a 16 ajkain.

A készitménynek a bérrel valé hosszabb ideig tarté érintkezese helyi bérirritaci6t okozhat. A készitmény ne érintkezzen a
nyéalkahartyakkal vagy a borrel. A borrel valo érintkezés megel6zése érdekében impermedbilis kesztyiit kell viselni.
Minthogy a fecskend az alkalmazas sorédn dsszekenddhet a készitménnyel, a beadés utén a fecskend6re gondosan vissza kell
helyezni a zarékupakot, igy visszatenni a kiilsd csomagolésra szolgalé papirdobozaba, majd ezzel egyitt megsemmisiteni. A
készitménnyel valé érintkezés esetén a szennyezett bort és/vagy nyalkahartyat azonnal és alaposan le kell mosti.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne kertiljon a szembe; amennyiben a készitmény véletleniil a szembe keriil, béséges
mennyiségli friss vizzel ki kell 6bliteni. Ttnetek jelentkezése esetén orvosi vizsgalatot kell kérni.
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Terhes ndk ne keriiljenek érintkezésbe a készitménnyel. A detomidin szervezetbe kertlése méhdsszehizoddsokat és a
magzati vérnyomés csokkenését idézheti eld.

Véletlen lenyelés vagy a nyalkahdrtyaval valo, hosszabb ideig tarté érintkezés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat, de JARMUVET NEM SZABAD VEZETNI, mert szeddcié és vérnyomés-valtozasok
kovetkezhetnek be.

Figyelmeztetés az orvosnak: A detomidin alpha-2 adrenoceptor agonista, kizarolag allatgyégyaszati célra alkalmazhato.
Véletlen humén alkalmazas esetén, egyebek kozott, a kovetkezd tinetekrol szamoltak be: dlmossag, alacsony vagy magas
vérnyomas, bradikardia, fillziigas, zsibbadds, fdjdalom, fejfajas, aluszékonysag, pupillatagulat és hanyas. Tiineti kezelést kell
alkalmazni megfeleld intenziv terdpiaval.

Egyéb figyelmeztetések
A fecskendé egyszer hasznalatos. A csak részben folhasznalt fecskend6t meg kell semmisiteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és sulyossaga)

Valamennyi alpha-2 adrenoceptor agonista, a detomidint is beleértve, csdkkentheti a szivirekvenciat, befolyasolhatja a
szivizom vezetoképességét (amit a részleges atrioventrikuldris &s szinoaurikularis blokkok jeleznek), befolyasolhatja a
légzésszamot, inkoordinaciot/ataxidt és izzadast okozhat. A kezelés utdn 2-4 oraval diuretikus hatast lehet megfigyelni.
Izolalt tilérzékenységi esetek eldfordulhatnak, paradox reakciok (izgatottsag) bekdvetkeztét is beleértve. Tekintve, hogy a
szedaci6 alatt a fej folyamatosan egyre lejjebb ereszkedik, nyalka tiriilhet az orrbol és esetenként a fej és a pofarész démas
lehet. Méneknél és herélteknél részleges, atmeneti péniszeldesés eléfordulhat. Az alpha-2 adrenoceptor agonistak
alkalmazésa utan a lovakon ritkan enyhe kolikds tiinetek mutatkozhatnak, mivel ez a hatéanyagcsoport gétolja a
bélmozgasokat.

A készitménnyel végzett kisérletek soran a kovetkezd mellékhatasok szintén megfigyelhetk voltak: atmeneti kipirulas az
alkalmazés helyén, piloerekcid, nyelvédéma, fokozott nyalzas, gyakori vizelés, flatulacid, kénnyezes, allergias 0déma,
izomremegés és halvany nyalkahartyak.

4.7 Vemhesség, lakticio idején torténd alkalmazas

Vembhesség:
Kizérolag a kezelést végzd allatorvos javaslatéra, a terapids elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem ren ik bizonyftott teratogen,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal. pe ;%}35‘;} - o,

Laktdcio: :

A detomidin nyomokban kivalasztodik a tejjel.

Fertilitas:

Tenyészlovak esetében a készitmény drtalmatlansagat nem vizsgaltak.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok
A detomidin potencialja mas nyugtatok és érzéstelenitdk hatdsat. SNIEPESU
Erzéstelenitett vagy nyugtatott dllatokban nem szabad intravénas potencialt szulfonamidokat hasznalni, mert végzetes
ritmuszavar kovetkezhet be.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod
A készitményt 40 pg/kg adagban, nyelv ald kell alkalmazni. Az adagol6 fecskendd 0,25 ml-ként adagolja a készitményt. Az
alabbi adagolo tablazat a megfeleld testtomegekhez tartozo adagok térfogatat adja meg.

Hozzavettleges

testtomeg (kg) Adag térfogat (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




3.

Adagoldsi utmutato: Vegyen fol impermeabilis keszty(it és vegye ki a fecskendét a kal“,condobozb(')l. A dugattytszaron
forgassa el a szabalyozé gylirt, hogy az szabadon képes legyen fol-le cstiszkalni. Allitsa be a gylirlit Ggy, hogy
fecskend6hoz kozelebbi vége a kivant térfogatnak megfeleld jelnél legyen. Elforgatéssal rogzitse a gyr{it a helyén.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a 16 szajaban nincsen takarmany. A zérokupakot tévolitsa el a fecskendd hegyérol és brizze
meg, hogy visszatehesse. A fecskendé végét oldalrol vezesse be a 16 szajaba ugy, hogy a fecskendd vége a szdjszeglet
szintjén a nyelv alé keriiljon. Nyomja be a dugatty(t, amig a reteszeld gylirli el nem éri a fecskendd kopenyét, a készitmeényt
a nyelv ala juttatva.

Vegye ki a fecskendét a 16 sz4jabol, helyezze vissza a zérokupakot a végére, és tegye vissza a fecskendét a dobozaba. Vegye
le és dobja szemétbe vagy b6 folyo vizzel mossa le a kesztyfit.

Jelentdsen téves adagolds vagy a készitmény lenyelése esetén (pl.: ha a 16 kikopi vagy lenyeli a beadott adag becslés szerint
tobb, mint 25%-4t) a hianyz6 mennyiséget azonnal pétolni kell, figyelemmel az esetleges tiladagolds megeldzésere. Azoknél
az 4llatokndl, amelyeknél a beadott mennyiség nem eredményez megfeleld idétartamut szedéciot a megkezdett beavatkozas
befejezéséhez, nem célszerli Ujabb adagot beadni a készitménybdl, mivel a nyalkahartyan keresztiili folszivodas tal lassti a
szedacié megfelels szintre hozasdhoz. Ilyen esetekben pipa alkalmazasa segithet a megfékezésben. Alternativ megoldaskent,
az allatorvos sajat mérlegelése alapjan, kiegészitésként injekcios nyugtatot alkalmazhat.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedeések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A tuladagolas foként a szedalt allapot elhtizodasaban nyilvanul meg. Tlyenkor biztositani kell, hogy az allat nyugodt, meleg
kérnyezetben legyen.

A detomidin hatasat specialis antidotum, az atipamezol, egy alpha-2 adrenoceptor antagonista adasaval meg lehet sziintetni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla ora.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Gyoégyszerterapias csoport: altatok és nyugtatok
ATCvet kéd: QNOSCM90

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A készitmény hatéanyaga a detomidin. Kémiai szerkezete 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazol-hidroklorid. A detomidin egy
alpha-2 adrenoceptor agonista, amely centralisan gatolja a noradrenalin-medialta ideg impulzusok transzmissziojat.
Allatokban csokkenti az ontudat szintjét és megemeli a fijdalomkiiszobot. A nyugtatds id6tartama és intenzitasa dozisfiiggo.
Az ajanlott 40 pg/ttkg adaggal végzett kisérletekben a szedacié hozzavetbleg 30-40 perc alatt alakult ki és 2-3 oraig tartott. A
detomidin adagoldsara a szivritmus csdkken. A szivizmok vezetdképességében atmeneti valtozas kovetkezhet be, ez
részleges atrioventrikulédris és szinoaurikuldris blokkban nyilvanulhat meg. A 1égzésszam enyhén csokken. Egyes lovaknal
verejtékezést, nyalzast és enyhe izomremegeést lehet megfigyelni. Méneken és herélteken részleges, atmeneti péniszeldesés
fordulhat elé. A vércukorszint ideiglenesen megemelkedhet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

40 pg/ttkg adag alkalmazasa esetén az atlagos Crax érték 4,3 ng/ml volt, az atlagos ty,, érték 1,83 ora volt (1 és 3 ora kozott).
A nyelv al4 torténd adagolast kovetden a nyugtatd hatds Kklinikai tiinetei a beadas utan hozzavetdleg mar 30 perc elteltével
nyilvanvaléak voltak.

A gél formajaban nyelv ala jutatott detomidin bioldgiai hasznosuldsa 16ban kb. 22%. Ha a készitményt az allat lenyeli, akkor
a biologiai hasznosulasa jelentdsen csokken.

A detomidin hozzavetéleg 1,25 6ras felezési idovel elimindlodik. A metabolitok féként a vizelettel tiriilnek.
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Vivéanyagok felsorolasa
Hidroxipropil-celluloz

Propilénglikol

Natrium-laurilszulfat

Natriumhidroxid (a pH szabalyozasara)
Higitott sésav (a pH szabélyozéséra)
Brillant kék FCF (E133)

Tisztitott viz




6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgy6gyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje 2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei
Eléretsltstt, egyadagos, 1,0 — 3,0 ml-es adagolast lehetdveé tevod fecskendében, kartondobozban. Az eléretsltott fecskendd a

fecskendd tartalybél (HDPE), a zarékupakbol (LDPE), a dugattybol (HDPE) és a szabalyozé gytiriibol all.
Kiszerelési egységek: 1 x 3,0 ml (1 db fecskendd, kartondobozban)

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmaz6 hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék anyagokat
a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisitenti.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SZEKHELYE

Orion Corporation
Orionintie 1, 02200 Espoo, Finnorszag

8. TORZSKONYVI SZAM p
2518/1/09 MgSzH ATI (3 ml) g,
S pest

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2009. aprilis 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2009. aprilis 16.




