1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Domidine 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan, dla koni i bydta

Domidine vet. solution for injection, for horses and cattle (Denmark)
Domodin vet. solution for injection, for horses and cattle (Sweden, Finland)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU
LECZNICZEGO

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
Substancje czynne:

Chlorowodorek detomidyny 10,0 mg
co odpowiada 8,36 mg detomidyny

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,0 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto.

4.2. Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzgt

D{} llﬂpﬂkﬂjﬂﬂlﬂ i lekkiego znieczulania koni i bydta w celu ulatwienia przeprowadzenia badania




Nie stosowac razem z butorfanolem u koni z bolem kolkowym.
Patrz punkty 4.7 1 4.8.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W miare, jak rozpoczyna si¢ dziatanie uspokajajgce, konie mogg zataczac si¢ 1 szybko opuszczac
glowe, utrzymujac jednak pozycje stojacg. Bydlo, zwlaszcza mlode, probuje sie potozyc.
Dlatego, aby unikna¢ urazow, nalezy starannie wybraé miejsce, w ktorym zostanie podany lek.
Aby unikng¢ aspiracji karmy lub sliny, nalezy po podaniu leku utrzymywaé¢ bydlo w pozycji
lezace) na brzuchu z podpartym mostkiem i1 opuszczong gtowa 1 szyja.

Typowe srodki ostroznosci zapobiegajace samookaleczeniom nalezy stosowac¢ zwlaszcza w
odniesieniu do koni. Detomidyne nalezy stosowac szczegolnie ostroznie u koni z widocznymi
objawami przedmiotowymi kolki lub zamkniecia swiatla jelita.

U zwierzat we wstrzasie lub z chorobami watroby badz nerek lek powinien by¢ stosowany
wylacznie po dokonaniu bilansu korzysci 1 ryzyka przez prowadzacego lekarza weterynarii.
Polaczenia detomidyny/butorfanolu nie nalezy stosowac u koni, u ktérych stwierdzano choroby
watroby 1 zaburzenia pracy serca.

Zaleca si¢ odstawienie karmy, na co najmniej 12 godzin przez znieczuleniem.

/Zwierzetom bedacym pod wplywem leku nie nalezy podawac¢ wody ani karmy.

W zabiegach bolesnych detomidyne nalezy stosowac¢ wylacznie w kombinacji ze srodkiem
analgetycznym lub srodkiem do znieczulenia miejscowego.

W oczekiwaniu na uspokojenie zwierzeta powinny przebywac w spokojnym otoczeniu.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Po przypadkowym przyjeciu doustnym lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke, ale NIE MOZNA PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH. poniewaz produkt leczniczy moze mie¢ dzialanie
uspokajajace 1 powodowaé zmiany cisnienia t¢tniczego krwi.

Podczas stosowania produktu nalezy unikac kontaktu ze skora, oczami 1 blonami sluzowymi.

W przypadki kontaktu ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ miejsce na skorze duza iloscia
wody.

Nalezy usung¢ zanieczyszczong odziez majacg bezposrednig stycznos¢ ze skora.

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ oczy duzg iloscig wody. Jesli
objawy beda sie utrzymywac, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Kobiety w ciazy podajace omawiany produkt powinny zachowac szczegolng ostroznosc, by
unikna¢ samoiniekcji, gdyz wskutek przypadkowego narazenia ogdlnoustrojowego moze dojsc
do skurczow macicy 1 spadku cisnienia tetniczego u plodu.

Informacja dla lekarzy: detomidyna ma dzialanie agonistyczne w stosunku do alfa2-
adrenoreceptora, a objawy po jej wchiloni¢ciu do organizmu moga obeymowac takie skutki



kliniczne, jak proporcjonalng do dawki sedacje, depresje oddechowa, bradykardie,
niedocisnienie, suchos¢ w ustach i hiperglikemie. Donoszono tez o wystepowaniu arytmii
komorowych. Objawy ze strony ukladu oddechowego 1 zaburzenia hemodynamiczne nalezy
leczy¢ objawowo.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie detomidyny moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

e bradykardia:

e przejsciowe niedocisnienie 1/lub nadcisnienie;

e zahamowanie oddechu, rzadko hiperwentylacja;

e podwyzszenie poziomu glukozy we krwi;

e podobnie jak w przypadku innych srodkow uspokajajacych — w rzadkich przypadkach moga
wystapic reakcje paradoksalne (pobudzenie);

e ataksja;

e u koni: arytmia serca, blok przedsionkowo-komorowy 1 zatokowo-przedsionkowy;

e u bydla: zmniejszenie ruchliwosci zwacza, wzdecie, paraliz jezyka.

W dawkach powyzej 40 pg/kg masy ciala moga wystapi¢ takze wymienione nize] symptomy:
pocenie si¢, stroszenie wlosow 1 drzenie migsni, przejsciowe wypadnigcie pracia u ogierow 1
walachow oraz tagodne, przejsciowe wzdecie zwacza 1 slinienie si¢ u bydla.

W bardzo nielicznych przypadkach u koni moga wystapi¢ objawy lagodne) kolki po podaniu
alfa-2 sympatykomimetykow, poniewaz substancje tej klasy przejsciowo hamuja ruchy jelit.
Dzialanie moczopedne wystepuje zwykle po 45-60 minutach od podania produktu.

4.7.  Stosowanie w ciazy i laktacji

Nie stosowaé produktu w ostatnim trymestrze cigzy. W trakcie cigzy stosowac wylacznie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji

Stosowanie rownolegle z innymi srodkami uspokajajgcymi jest dopuszczalne wylacznie po
zapoznaniu si¢ z ostrzezeniami i $Srodkami ostroznosci dotyczacymi odpowiedniego produktu.
Detomidyny nie nalezy uzywaé¢ w polaczeniu z aminami sympatykomimetycznymi, takimi jak
andrenalina, dobutamina 1 efedryna.

Réwnolegle stosowanie niektorych sulfonamidow o potencjale niezerowym moze wywolywac
arytmie serca prowadzaca do zgonu. Nie uzywaé w potaczeniu z sulfonamidami.

Detomidyna w polaczeniu z innymi srodkami uspokajajacymi i znieczulajacymi powinna by¢
stosowana ostroznie, poniewaz moze wystapic¢ efekt sumowania/synergii. Jesli znieczulenie jest
wywolywane przy uzyciu polgczenia detomidyny 1 Kketaminy, a nastepnie utrzymywane
halotanem, dzialanie halotanu moze by¢ opoznione 1 nalezy zachowac ostroznosc, aby unikngc
przedawkowania. Gdy detomidyna jest stosowana do premedykacji przed znieczuleniem
ogoOlnym, dzialanie produktu moze opdzniaé rozpoczecie dziatania wlasciwego znieczulenia.



4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania dozylnego (IV) lub domigsniowego (IM). Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwaé
powoli. Lek zaczyna dziata¢ szybciej po podaniu dozylnym.

Dawkowanie | Dawkowanie | Poziom dziatania Rozpoczecie Czas dzialania
w ug/kg w ml/100 kg | uspokajajacego | dziatania (min) [(godz.)
konie |bydlo

10-20 0,1-0,2 Lekki 3-S5 |5-8 0,5—1
2040 0,2-0.4 ‘Umiarkowany 3-5 |5-8 0,5-1

Jesli wymagane jest dlugotrwale dzialanie uspokajajace lub znieczulajace, mozna stosowac¢ dawki
od 40 do 80 pg/kg. Dziatanie utrzymuje si¢ przez maks. 3 godziny.

W polaczeniu z innymi produktami w celu wzmocnienia dzialania uspokajajacego lub do
premedykacji przed znieczuleniem ogolnym mozna stosowaé dawki od 10 do 30 ng/kg.

Zaleca si¢ odczekanie 15 minut po podaniu detomidyny przed rozpoczgciem planowanego
zabiegu.

Aby unikna¢ przedawkowania, nalezy z jak najwieksza dokladnoscia ustalic mase ciala
zwierzecia, ktoremu bedzie podawany lek.

4.10. Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

W razie przedawkowania moze wystgpi¢ arytmia serca, niedocisnienie, opoznione ustgpienie
dzialania, gl¢bokie zahamowanie czynnosci osrodkowego ukladu nerwowego 1 oddechu. Jesh
skutki dziatlania detomidyny zagrazaja zyciu, zaleca si¢ podanie antagonistow o;-
adrenomimetycznych.

4.11. Okresy karencji

Konie, bydlo
Tkanki jadalne: 2 dnu.
Mleko: 12 godzin.

5. WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki nasenne 1 uspokajajace.
Kod ATCvet: QNO5CM90

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Detomidyna jest agonista az-adrenoceptora.

Detomidyna jest S$rodkiem uspokajajacym o wilasciwosciach analgetycznych (dziala
agonistycznie wobec os-adrenoceptora). Detomidyna ma dzialanie uspokajajagce u zwierzat 1
tagodzi bol. Czas trwania 1 nasilenie dzialania zalezy od dawki. Mechanizm dzialania
detomidyny jest oparty na specyficzne) stymulacji alfa-2-adrenoceptorow w osrodkowym



uktadzie nerwowym. Dzialanie analgetyczne jest oparte na inhibicji przesylania impulsow
bolowych w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Poniewaz detomidyna dziata takze na receptory alfa w obwodowym ukladzie nerwowym, moze
wystapi¢c podwyzszenie poziomu glukozy we krwi, a przy wyzszych dawkach takze stroszenie
wlosow, pocenie sie 1 zwigkszone wydalanie moczu. Po poczatkowym spadku cisnienie t¢tnicze
krwi powr6ci do normalnego lub nieznacznie nizszego od normalnego, a ponadto zmniejszy si¢
czestos¢ akcji serca. Na przebiegu EKG bedzie widoczny wydluzony odstep PR, a u koni
lagodny blok przedsionkowo-komorowy. Powyzsze skutki majg charakter przejsciowy. U

wigkszoscl zwierzat zmniejsza sie czestotliwos¢ oddechu. W rzadkich przypadkach obserwuje
si¢ hiperwentylacje.

5.2. Wilasciwoscl farmakokinetyczne

Detomidyna jest szybko wchtaniana po podaniu domig¢sniowym. Ty wynost 15 — 30 min.
Biodostepnos¢ po podaniu domiesniowym wynost 66—85%. Po szybkim rozprowadzeniu do
tkanek detomidyna jest niemal calkowicie metabolizowana, gtownie w watrobie, t'2 wynosi od 1
do 2 godzin. Metabolity sa wydalane gldwnie z moczem 1 kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218), chlorek sodu, wodorotlenek sodu (do korekty pH), kwas
chlorowodorowy (do korekty pH) , woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak stosownych badan nad interakcjami farmaceutycznymi omawianego
produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

6.3. OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzajizawartos¢ opakowania bezposredniego

Fiolki 5. 10 i 20 ml (szklo bezbarwne typu I), korek z kauczuku fluorowcowanego z powioka
teflonowa (typu I) zabezpieczony nasadka aluminiowa.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie,



6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1733/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA TERMINU
WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14-12-2006 / 29-11-2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Warunki 1 ograniczenia dotyczgce obrotu i stosowania:

Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Zakaz sprzedazy, dostawy 1/lub stosowania
Nie dotyczy.



